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1. Innledning 
1.1 Problemstilling. 
Nyhetskravet i Lov om patenter av 15 des. 1967 nr. 9 (patentl.) § 2, 1.ledd.     
 
Oppgaven vil ta for seg nyhetskravet slik det er oppstilt i norsk rett med hovedvekt på 
hvordan nyhetskravet blir praktisert av Patentstyret ved meddelelse av produktpatenter på 
naturlig forekommende humane gener. Det sentrale spørsmål er om praksis er i samsvar 
med gjeldende rett. Oppgaven vil med dette bestå av tre hoveddeler: i)innledning, ii) 
nyhetskravet de lege lata og iii) Patentstyrets praktisering av nyhetskravet i patent l. § 2, 
1.ledd og om praksis er i henhold til gjeldende rett. Her vil jeg søke å knytte nyhetskravet, 
slik det er oppstilt i den mer generelle delen, opp mot nyhetsvurderingen av naturlig 
forekommende humane gener.  
 
En gjennomgang av alle patentene som er gitt på området vil sprenge grensene for denne 
type oppgave. Gjennomgangen av praksis vil på denne bakgrunn bli generell med unntak 
av et illustrasjonspatent. 
 
Innledningsvis vil forfatteren nevne at han har valgt å henvise fortløpende og ikke bruke 
fotnoter da forfatteren selv foretrekker denne metoden. Når det gjelder juridisk litteratur 
som det spesielt blir henvist til i den generelle delen, har jeg valgt nesten utelukkende å 
vise til Stenvik (1999). Bakgrunnen for dette er at ved gjenomgang av juridisk litteratur, 
både nasjonal og internasjonal, så sitter forfatteren igjen med et inntrykk av konsensus om 
det generelle innholdet i nyhetskravet. Dette gjelder med styrke for nordisk litteratur som 
bygger på de samme forarbeider, jfr. pkt. 1.3. 
  
1.2  Motiv for valg av oppgave. 
Det har den senere tid rast en debatt om meddelelse av patent på biologisk materiale. Store 
utfordringer venter på området, både juridiske og ikke minst etiske. Det er et kontroversielt 
og engasjerende felt. Men til tross for stort engasjement, så preges debatten av at den er lite 
juridisk og det kan virke som ikke alle deltagerne har satt seg inn i Patentstyrets praksis. 
Som et eksempel kan nevnes debatten rundt den nå nært forestående implementeringen av 
EUs patentdirektiv. Det blir hevdet at implementeringen av direktivet vil åpne for 
meddelelse av patent på humane gener. Pr 14.4.03 var det meddelt 24 patenter på naturlig 
forekommende humane gener i Norge (kilde: www.patentstyret.no). Det er altså meddelt 
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patenter på naturlig forekommende humane gener før implementering av EUs 
patentdirektiv. Målet med oppgaven er ikke å foreta en fullstendig gjennomgang av praksis 
og gjeldende rett, det ville som sagt sprenge rammen for en 10-vektallsoppgave, men å 
foreta en fremstilling som kan hjelpe forfatteren og andre interesserte til bedre å danne seg 
egne oppfatninger gjennom økt forståelse av dagens praksis. 
 
Patenter er allment kjent som vanskelig tilgjengelig grunnet den fagterminologi som blir 
brukt i patentkravene. Dette gjelder med styrke på området for patenter på biologisk 
materiale. Uten omfattende faglig kompetanse innenfor biologi blir patentkravene  regnet 
som til dels uforståelige. Praksis blir dermed ikke tilgjengelig for folk flest. Det er uheldig 
at man må inneha faglig spisskompetanse for kunne sette seg inn i et materiale av så stor 
samfunnsmessig betydning. Dette styrkes ytterligere av at ingen av de omtalte patenter er 
behandlet i Patentstyrets 2. avd. Det blir på denne bakgrunn et for stort arbeide å 
gjennomgå alle de 24 gitte patenter på naturlig forekommende menneskegener for å 
undersøke om nyhetsvilkåret i patentl. § 2 er oppfylt. Hovedvekten i oppgaven vil på denne 
bakgrunn bli å gi en fremstilling av nyhetskravet de lege lata og undersøke om 
Patentstyrets generelle praksis på området er i samsvar med nyhetskravet slik det er 
oppstilt i norsk rett. 
 
Jeg har valgt ut et patent til illustrasjon: NO 199911713. Bakgrunnen for valget er at dette 
er det eneste av de aktuelle patentene undergitt behandling andre steder enn i Patentstyrets 
1. avd. Patentet har vært gjenstand for et ugyldighetssøksmål ved Oslo tingrett og er derfor 
trolig bedre belyst enn de resterende patenter.  
    
1.3 Rettskilder og metode. 
Patentretten er i hovedsak lovregulert i Lov om patenter av 15. des. Nr. 9 1967(patentl.) 
med tilhørende forskrifter. 
 
Av forarbeider er det den grundige fellesnordiske patentlovutredningen NU 1963: 6 
(Betenkning angående nordisk patentlovgivning) som ligger til grunn for gjeldende lov 
som er mest sentral. Den er fortsatt meget relevant, men må anvendes med forsiktighet på 
grunn av sin alder. Selv om den på flere områder er  fremsynt, så kunne ikke deltagerne 
forutse den rivende utviklingen som har funnet sted på det bioteknologiske område. 
Patentloven har gjennomgått flere revisjoner. Forarbeidene til revisjonene kan være til 
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hjelp ved tolkningen av loven, men må også her brukes med forsiktighet hvor 
samfunnsutviklingen har distansert dem. 
 
Den mest omfattende revisjon av patentloven til dags dato er harmoniseringen med de 
internasjonale patentkonvensjonene PCT, EPC og CPC i 1979, jfr. NOU 1976: 49 
(Internasjonalt patentsamarbeid). 
 
Siste viktige revisjon av loven kom i forbindelse med tilpassingen til TRIPS-avtalen, jfr. 
Ot.prp. Nr. 59 1994-95 og Ot prp. Nr. 73 1995-96. 
 
Et resultat av patentrettens utpregede internasjonale karakter som synliggjøres gjennom 
antallet internasjonale konvensjoner på området, er at forarbeidende til harmoniserte 
lovbestemmelser får begrenset betydning. Dette skyldes at opplysninger om 
bestemmelsens forståelse og dens formål og begrunnelse er mer sparsomme når 
utformingen er helt eller delvis konvensjonsbestemt  enn det som er vanlig ved uavhengig 
utforming av nasjonale bestemmelser. 
 
Nyhetskravet er grundig behandlet i forarbeidende, jfr. NU: 6 1963. Når man imidlertid 
skal se nyhetskravet i sammenheng med meddelelse av patent på naturlig forekommende 
menneskegener, er det mindre relevant informasjon å hente i forarbeidene. Grunnen er at 
bioteknologien som gjorde patentering av humane gener så aktuelt, ble utviklet flere år 
etter at utvalget avga sin innstilling. 
 
Såkalte etterarbeider er mer sentralt på dette området. Som eksempler kan nevnes:  NOU 
1989:8 (Bioteknologi og patentering),  St.mld. Nr. 8 (1990-91) (Om bioteknologi), St.mld. 
nr. 36 (1990-91) (Tilleggsmelding om bioteknologi) og St.mld. nr. 25 (1992-93) (Om 
mennesker og bioteknologi). Den omtalte NOUen har ikke resultert i noe lovforslag, men 
inneholder en utredning av en rekke spørsmål rundt patentering av bioteknologiske 
oppfinnelser, herunder patentering av menneskegener. Tradisjonelt har man gitt slike 
etterarbeider mindre vekt enn forarbeidene som ligger til grunn for loven (Boe 1993 s. 
212). Grunnen er at slike etterarbeider ofte kan være preget av skiftene politiske 
oppfatninger. Det korrekte vil i så måte være å forandre selve loven. Men striden om 
etterarbeidenes relevans er et tilbakelagt kapittel, jfr. Rt. 1990 s.1235 mv. Vekten er 
imidlertid mer usikker, men generelt kan men si at vekten er større når de gjelder politiske 
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lover og på områder hvor det totale rettskildematerialet er tynt, f.eks ved meddelelse av 
patent på naturlig forekommende humane gener. Innvendingen mot å tillegge etterarbeider 
stor vekt på patentrettens område er hensynet til internasjonal rettslikhet. 
Tolkningskonflikter kan lett oppstå hvis de ulike nasjoner utarbeidet egne 
tolkningsanvisninger i etterkant av f.eks en konvensjonsinngåelse (Stenvik 1999 s. 38). 
Rettspraksis og særlig høyesterettspraksis er sparsom på patentrettens område. Rettspraksis 
vil derfor gi begrenset veiledning. 
 
Forvaltingspraksis må kunne sies å stå i en særstilling på området. Dette skyldes to ting: 1) 
Patentstyrets spesielle fagkunnskap og  2) domstolenes vektlegging av denne, jfr. Rt. 1975 
s. 603. Det er særlig Patentstyrets skjønn i enkeltsaker som er blitt ansett som en relevant 
og vektig rettskilde. 
 
Utenlandske rettsavgjørelser er mer sentrale rettskilder på patentrettens område enn på de 
fleste andre rettsområder. Grunnen er den omfattende europeiske, og til en viss grad 
internasjonale, rettslikhet som eksisterer på området. I mangel av annet relevant 
rettskildemateriale kan utenlandsk praksis bli en sentral rettskildefaktor. 
 
Konvensjoner og konvensjonspraksis er viktige rettskildefaktorer på patentrettens område. 
Europeisk homogenitet er av avgjørende betydning for at patentsystemet skal fungere som 
forutsatt. På denne bakgrunn er konvensjonslojalitet svært viktig. 
 
EPC (Europapatentkonvensjonen) vedtatt i Munchen 15.oktober 1973 regnes som den 
viktigste konvensjonen på patentområdet pr i dag. Konvensjonen administreres av Det 
europeiske patentverk (EPO). Alle EU-landene er medlemmer. I tilegg har Monaco, Sveits, 
Kypros og Liechtenstein undertegnet og ratifisert konvensjonen. Konvensjonen er 
undertegnet, men ikke ratifisert av Norge. Men vi har en forpliktelse til å følge de 
materielle bestemmelser i konvensjonen, jfr. protokoll 28 EØS (art. 3 nr. 4) og the Vienna 
Convention on the law of the treaties art. 18 som bestemmer at man ikke skal undergrave 
konvensjoner man har signert, men ikke ratifisert (Norge har signert, men ikke ratifisert 
Wienkonvensjonen). Dette sammen med det faktum at Norge har harmonisert patentloven 
med EPC taler for å tillegge konvensjonspraksisen vekt nasjonalt. Det foregår for tiden et 
arbeid i World Intellectual Property Organization (WIPO), som sorterer inn under FN, som 
bl.a. omfatter det materielle innholdet i nyhetskravet. Dette arbeidet blir ikke kommentert i 
  7
oppgaven da det er usikkert hvilke folkerettslige forpliktelser resultatet av arbeidet vil 
skape. Et engelsk arbeid som har fått mye oppmerksomhet i forbindelse meddelelse av 
patent på humane gener er the Nuffield Council discussion paper: The ethics of patenting 
DNA 2001. Arbeidet fokuserer på kravet til oppfinnelseshøyde og kravet om at det må 
foreligge en oppfinnelse. Kravet til nyhet  kommenteres bare kort. Rapporten vil på denne 
bakgrunn ikke kommenteres ytterligere. Hvilken rettskildemessig vekt konvensjoner og 
praktiseringen av disse skal ha, må imidlertid vurderes konkret opp mot andre relevante 
faktorer.  
 
I denne forbindelse kan et sitat fra Koktvedtgaard/Levin være illustrerende: "Et lite land 
som Sverige kan knappast uppretthälla nägra egne patentrettsliga principer, som vesentlig 
skiljer seg frän dem i industriverdens viktigste länder. Den internationella patenttradition er 
derfor ocksä en viktig rettskella." (Koktvedtgaard/Levin 2000). Sitatet illustrer 
patentrettens internasjonale karakter.  
 
Internasjonalt er det et stort utvalg av juridisk teori - nasjonalt er utvalget mer begrenset og 
generelt av eldre dato. Det finnes imidlertid  nasjonal litteratur av nyere dato og denne vil i 
likhet med internasjonal litteratur fra land vi har stor grad av rettslikhet med, være en 
viktig rettskildefaktor reelt sett, selv om juridisk litteratur ikke har blitt tillagt spesielt stor 
vekt i den tradisjonelle rettskildelære. 
 
Reelle hensyn har i rettskildelæren blitt tillagt større vekt på områder hvor det resterende 
rettskildematerialet er tynt. Når det gjelder patentering av humane gener, er materialet ikke 
så omfattende som på mange andre rettsområder. Reelle hensyn vil derfor kunne bli viktige 
rettskilder.  
 
Innledningsvis må det understrekes at for å i hele tatt kunne si noe om Patentstyrets praksis 
ved meddelelse av patent på naturlig forekommende humane gener så har det blitt 
nødvendig å bygge på kilder som sett i forhold til juridisk metode ikke er ønskelige. Noe 
av forklaringen på dette er at patentretten på dette området er nært knyttet til faget biologi. 
Det har etter forfatterens mening vært nødvendig, for å danne seg et bilde av praksis, å 
samtale med Patentstyrets ansatte som representanter for gjeldende praksis. 
Gjennomgående for oppgaven er at man må ha dette i minne der det refereres til 
Patentstyrets praksis. Tilsvarende gjelder for konklusjoner er uledet fra  dette materialet.  
  8
  
Illustrasjonspatentet, jfr. pkt. 3.2.1, vil bli gjennomgått teknisk med sikte på lesere som 
besitter forutsetninger for å få utbytte av dette. Selve hovedinnholdet er forsøkt gjort lettere 
tilgjengelig.
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2. Nyhetskravet 
Jeg vil først si litt om selve formålet bak patentinstitusjonen, og deretter gi et kort 
fremstilling av den debatt som i den senere tid har vært ført i tiknytning til patentinstituttet 
og patentering av naturlig forekommende materiale. Så følger en kort beskrivelse av de 
ulike typer av patenter, begrunnelsen for å si noe om dette er at jeg har valgt kun å 
fokusere på produktpatenter på naturlig forekommende humane gener, da det er dette som 
jeg rent intuitivt har funnet mest interessant sett i forhold nyhetskravet i patentl. § 2, 
1.ledd. De ulike patentvilkårene vil så bli behandlet slik at leseren får en forståelse for 
sammenhengen mellom kravet til nyhet og de andre kumulative vilkår for meddelelse av 
patent. Deretter følger hoveddelen i denne delen, nyhetskravet de lege lata. Avslutningsvis 
i dette kapittelet vil jeg si litt om utvalgsoppfinnelser som er sentrale ved meddeling av 
patent på naturlig forekommende humane gener. 
  
2.1 Formål bak patentinstitusjonen 
Det er alminnelig enighet om at stimulering av den tekniske utvikling er hovedformålet 
bak patentinstitusjonen, jfr. Stenvik 1999 s.14. Den individuelle stimulering skjer ved 
tildeling av tidsbegrensede eneretter, jfr. patentl. § 1 og § 20. Hemmelighold er blitt 
karakterisert som den største trussel mot det teknologiske fremskritt. Patentinstitusjonens 
bestemmelser om offentliggjøring, jfr. patentl. § 22, motvirker hemmelighold. 
Tilgjengelighet er en forutsetning for at nyvinninger skal komme almenenheten til gode. 
Institusjonen er også bygget på rettferdsbetraktninger - oppfinneren skal få sin belønning. I 
tillegg blir risikoen for tap på investeringer knyttet til oppfinnelser begrenset. 
 
2.2 Den pågående samfunnsdebatt. 
I dag er det bred enighet om patentinstitusjonens berettigelse, men dens omfang og 
detaljregulering diskuteres stadig. I det siste har temaet for denne oppgaven  - patentering 
av humane gener - skapt stor debatt. Debatten har dreiet seg om det er juridisk, etisk og 
moralsk riktig å få en tidsbegrenset eiendomsrett på noe som alle mennesker er i besittelse 
av. Ulike alternativer til patentsystemet er i denne sammenheng blitt diskutert. Andre 
former for belønning til forskere som arbeider på området er blitt foreslått, f.eks ulike 
former for økonomisk kompensasjon. De ulike forslagene har så langt ikke resultert i noen 
konkrete endringer. Debatten rundt patentering av menneskegener har som sagt blitt ført og 
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føres på forskjellige plan, hovedvekten har dreiet seg om hvorvidt det i det hele tatt er 
adgang, rent etisk, å få meddelt patent på humane gener. ”Det menneskelige arvestoff er en 
personlig eiendel som den enkelte fullt ut må ha råderett og styring over” (Helsepolitisk 
talsmann i SV, Olav Gunnar Ballo, Aftenposten 1.11.01). Dette er et syn som representerer 
synet om en universell eiendomsrett til humane gener. Genene er vår felles arv. Det er 
legemiddelindustrien som har mest å tape hvis man kommer til den konklusjon at humane 
gener ikke kan patenteres. Nycomed uttaler følgende i høringsuttalelsen om 
implementering av EU`s patentdirektiv ”… er sterkt uenig og meget overasket over at 
departementet også fremmer tanken om å innskrenke dagens adgang til patentering ved å 
uttale at det bør drøftes om Norge tvert imot bør innskrenke patenteringsadgangen når det 
gjelder naturlig forekommende materiale”.  
   
En annen side av debatten har vært om gjeldende patentlovgivning avskjærer muligheten 
til å få meddelt patent enten fordi humane gener ikke oppfyller vilkårene for å anses som 
en oppfinnelse eller fordi nyhets - og oppfinnelseskravene ikke kan oppfylles siden det er 
snakk om materiale som er naturlig forekommende. T. Vigen, utrednigssjef i Den Norske 
Lægeforening uttaler følgene: ”Hvordan kan det være mulig å få patent på en menneskelig 
struktur? Et gen oppfinnes ikke - det oppdages. Jeg har så langt ikke funnet noen fagperson 
som støtter muligheten for å få patent på humane gener. Med konstruksjon av et kunstig 
gen vil det forholde seg annerledes”(Tidskrift for den Norske Lægeforening 
1999;199:2798). I den samme publikasjonen uttaler han: ”Det synes å være full enighet i 
legekretser om at humant genmateriale ikke skal være patenterbart”. 
 
Andre har hevdet at patentsystemet som ble til i forbindelse med den industrielle 
revolusjon og dens mekaniske oppfinnelser ikke egner seg til å omfatte naturlig 
forekommende materiale. Det er også blitt hevdet at patentsystemet virker mot sin hensikt i 
mikrobiologiske forskningsmiljøer. Der man tidligere hadde utbredt 
informasjonsutveksling er det nå hemmelighold som dominerer, stikk i strid men 
patentinstitusjonens intensjoner, jfr. Rapport fra Åpent Møte 29.9.00. om Biopatenter og 
EUs patentdirektiv s.12 hvor Hans Prydz Bioteknologisenteret, UiO uttaler: ”Det viktigste, 
som jeg opplever det, er at det (patentering av DNA, forfatters tilføyelse) har en betydning 
fordi det har ført til økende grad av hemmeligholdelse.” Man verner om egne 
oppfinnelser/oppdagelser lengre enn før i tilfelle man kan få meddelt patent, med den 
økonomiske betydning dette har. Patentstyret mener at dets praksis er korrekt: ”Vi mener at 
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vår praksis er i forhold til lovverket og gjeldende retningslinjer” (Marianne G. Nesje i 
Patenstyret til Aftenposten 11.9.01.). 
 
2.3 Patenttyper. 
Det finnes to hovedgrupper av patenter, med hver sin undergruppe. Delen som tar for seg 
Patentstyrets praksis vil kun omhandle produktpatenter.  
 
2.3.1 Produktpatenter. 
I følge NU 1963:6 s. 187 faller først og fremst stoffer og gjenstander inn under 
produktpatenter. Som eksempler nevnes redskaper, materialer og kjemiske substanser. 
Patentl. § 3,1.ledd nr.1 omhandler enerett til produkter. Anordninger er en undergruppe av 
produktpatenter. Som eksempel på en anordning uttaler A. Stenvik:”..når oppfinnelsen 
består i en del av en større gjenstand eller bestemte konstruktive trekk ved en gjenstand.” 
(Stenvik 1999 s. 66).  
 
2.3.2 Fremgangsmåtepatenter. 
Fremgangsmåtepatenter er vanligvis prosesser for fremstilling av et produkt hvor det er 
selve prosessen som søkes patentert. Men også andre prosesser som løser et teknisk 
problem kan patenteres, som f. eks målemetoder, jfr. NU 1963 s. 187. En fremgangsmåte 
angår typisk en handling, enten maskinell eller manuell (Stenvik 1999 s. 67). Patentl. § 3 
nr. 2 og 3 omhandler eneretten til fremgangsmåtepatenter.  
 
Undergruppen av fremgangsmåtepatenter er anvendelsespatenter. Disse karakteriseres av 
at et kjent produkt eller en kjent fremgangsmåte blir anvendt på en ny måte eller på et nytt 
område. Jfr. NU 1963:6 s. 188. 
 
Iflg. Patentforskriften § 15, 2.ledd skal patentene, hvis det er mulig, henføres til en av de 
omtalte kategorier. 
   
Det finnes ingen hindringer i lovverket for at et enkelt patent kan inneholde både et 
produktpatent og et fremgangsmåtepatent.   
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2.4 Patenbarhetsvilkårene 
Patentloven oppstiller både formelle og materielle vilkår for meddelelse av patent. De 
formelle vilkårene inneholder regler for fremgangsmåten ved patentsøking. De materielle 
vilkårene stiller krav til det som søkes patentert og til oppfinneren eller den som utleder sin 
rett fra ham. Nyhetskravet er et av flere materielle vilkår, og på denne bakgrunn vil jeg gi 
en kort oversikt over de ulike materielle vilkårene. De formelle vilkårene vil ikke bli 
behandlet. 
 
Det meddeles kun patent på oppfinnelser i motsetning til de rene oppdagelser, jfr. patentl. § 
1, 1. og 2.ledd. For at noe skal kunne anses som en oppfinnelse i patentrettslig 
sammenheng må det foreligge en løsning av et praktisk problem, der løsningen har teknisk 
karakter, teknisk effekt og er reproduserbar, jfr. NU 1963:6 s. 96-98. Patentl.§ 1, 1.ledd 
lyder:”Den som har gjort en oppfinnelse… har i overensstemmelse med denne lov rett til 
etter søknad å få patent på oppfinnelsen og derved få enerett til å utnytte den i nærings og 
driftsøyemed”. Patentl.§ 1, 2. og 3.ledd gir eksempler på hva som ikke skal regnes som 
oppfinnelser. Det går f.eks klart frem av patentl.§ 1, 2.ledd og § 1, 2.ledd pkt.1 at 
oppdagelser ikke kan patenteres: ”Som oppfinnelser anses ikke noe som bare utgjør: 
oppdagelser, vitenskapelige teorier og matematiske metoder”. 
 
Videre må oppfinnelsen kunne utnyttes industrielt, jfr. patentl. § 1, 1.ledd. I følge 
forarbeidene skal dette vilkåret bli tolket i vid forstand, jfr NU 1963: 6 s. 98-102, og har i 
praksis sjelden vært til hinder for meddelelse av patent, jfr. Stenvik 1999 s. 24.  
 
Oppfinnelsen må ikke rammes av unntaksbestemmelsen i patentl. § 1, 4.ledd. 
Bestemmelsen lyder ”Patent meddeles ikke på: 1. oppfinnelser hvis utnyttelse ville stride 
mot sedelighet eller offentlig orden, 2. plantesorter eller dyreraser eller vesentlig 
biologiske fremgangsmåter for fremstilling av planter eller dyr. Patent kan dog meddeles 
på mikrobiologiske fremgangsmåter og produkter av sådanne fremgangsmåter.” 1. pkt er 
en sikkerhetsventil som åpner for å nekte og meddele støtende patenter.   
 
Det er bare rettighetshaver (oppfinneren eller den han har overdratt retten til) som kan søke 
om og få meddelt patent. 
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Det eksisterer også et krav om oppfinnelseshøyde. Det avgjørende for om dette kravet er 
oppfylt er at oppfinnelsen på søknadstidspunktet ikke er åpenbar for en fagmann på det 
aktuelle området.  
 
Oppfinnelsen må være ny, det såkalte nyhetskravet. At oppfinnelsen er ny, betyr at den 
ikke har vært kjent fra før. Det er dette kravet som det vil bli redegjort for i oppgaven. 
Først en generell gjennomgang, og videre, sett i forhold til Patentstyrets praksis ved 
meddelelse av patent på naturlig forekommende humane gener. Kravene til 
oppfinnelseshøyde og nyhetskravet er nært knyttet til hverandre. En oppfinnelse som 
skiller seg vesentlig fra det kjente må jo være ny. I praksis vil det ikke være nødvendig  
skille mellom de to kravene, bortsett fra de § 2, 2. ledd nevnte tilfellene, hvor kravet til 
oppfinnelseshøyde ikke gjelder. Da jeg allikevel har valgt å skille de to kravene i denne 
oppgaven, er det på bakgrunn av at det er lettere å konstatere empirisk om nyhetskravet er 
oppfylt enn om det noe mer skjønnsmessige kravet til oppfinnelseshøyde holder mål. Det 
siste vilkåret for meddelelse av patent angår patentbeskrivelsen. Oppfinnelsen må være så 
eksakt beskrevet at en fagmann på området på grunnlag av beskrivelsen kan utøve 
oppfinnelsen, jfr. patenl. § 8, 2. ledd. 
 
Konsekvensen av at ett eller flere av de materielle patentbarhetsvilkårene ikke er oppfylt er 
avslag eller henleggelse av søknaden, jfr. patentl. § 15, 1. og 2. ledd og § 16. 
   
2.5 Nyhetskravet  
Patentl. § 2, 1.ledd lyder: "Patent meddeles bare på oppfinnelser som er nye i forhold til 
hva som var kjent før patentsøknadens inngivelsesdag, og dessuten skiller seg vesentlig fra 
dette." 
 
Bestemmelsen oppstiller to krav:  krav til nyhet ”…oppfinnelser som er nye i forhold til…” 
og krav til oppfinnelseshøyde ”…og som dessuten skiller seg vesentlig fra”. 
Som nevnt er det nyhetskravet som vil bli behandlet her. 
 
2.5.1 Bakgrunn og begrunnelse for nyhetskravet. 
Tidligere patentlovgivning skilte ikke mellom de to kravene, jfr 1885-loven § 1 og 1910-
loven § 1. Disse bestemmelsene inneholdt krav om at det skulle foreligge nye oppfinnelser. 
Det går fram av forarbeidende til bl.a. lov av 1885 at nyhetskravet var et krav om 
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kvalifisert forskjell som hovedsaklig svarer til oppfinnelseshøyde i gjeldende lov, jfr. Ind. 
1883 s. 39. 
Oppdeling til to krav kom ikke inn i lovverket før patentlovharmoniseringen i 1979 som en 
direkte følge av at EPC skilte mellom de to kravene, jfr. Ot.prp. nr. 32 (1978-79) s. 23. 
 
2.5.2 Nyhetskravet de lege lata 
Nyhetskravet slik det er formulert i patentl. § 2, 1. ledd, jfr. pkt. 2.5 gir lite informasjon om 
selve innholdet i kravet. Andre rettskilder gir kravet innhold.  
 
Som begrunnelse for oppstilling av et strengt nyhetskrav, peker motivene/forarbeidene på 
selve grunnlaget for patentretten. Det blir bl.a. pekt på at man ikke har en samfunnsmessig 
interesse av å belønne vedkommende som kun har lagt frem materiale som for en fagmann 
enten allerede var kjent eller som vedkommende kunne skaffe seg kunnskap om, jfr. NU 
1963:6 s.121. Det er den innovative innsatsen man ønsker å belønne i form av en 
tidsbegrenset enerett; ikke arbeid som enhver med faglig kunnskap på området kunne 
utføre ved hjelp av tilgjengelig informasjon. 
 
I motsatt retning peker motivene bla. på praktiske hensyn. Man anser likevel de 
ovennevnte hensyn for så tungtveiende at selv om det kan være uoverkommelig å 
undersøke all nyhetsskadende informasjon, så må praktiske hensyn vike. Resultatet blir at 
man ikke oppnår en absolutt sikkerhet for at patentene oppfyller nyhetskravet, med den 
usikkerhet som følger av dette både for rettighetshaver og eventuelle kontraktspartnere, jfr. 
NU 1963:  6 s. 121.  
 
Forarbeidene legger avgjørende vekt på at en oppfinner ikke skal få hindre allmennheten i 
å utøve en oppfinnelse den i utgangspunktet hadde mulighet til å utøve. Det avgjørende 
ifølge motivene blir om informasjonen er allment tilgjengelig. Hvis den er det, er den å 
regne som nyhetsskadende informasjon. 
 
Motivene oppstiller altså et strengt nyhetskrav. Patentstyret har  ikke mulighet til å skaffe 
seg oversikt over samtlige mulige mothold. Med mothold menes her relevante 
informasjonsbærere som det nye i oppfinnelsen må sammenlignes med. Det må av 
praktiske årsaker begrense letingen til tidligere patentskrifter og annen tilgjengelig 
litteratur. Dette medfører at det kan oppstå usikkerhet med tanke på gyldigheten av 
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meddelte patenter. Informasjon som senere dukker opp, men som eksisterer på 
prioritetsdagen, kan altså medføre ugyldighet. Dette betyr at man aldri kan stole 100% på 
et meddelt patents gyldighet, men at det kun eksisterer en alminnelig presumsjon for dets 
gyldighet (Stenvik 1999, s. 158).  
 
1910-loven opererte med et mindre restriktivt nyhetskrav. Ifølge forarbeidene kunne den 
innovative virksomheten være samfunnsnyttig selv om oppfinnelsen ikke var ubetinget ny, 
jfr. udkast 1904, s. 28. 
 
Forarbeidende la også vekt på den praktiske gjennomføring av kravet. Et noe mer elastisk 
nyhetskrav er lettere å håndheve enn  et absolutt krav til nyhet. Følgen ble at 
patentbarhetsvurderingen fremsto som noe lettere og med en enda sterkere presumsjon om 
gyldighet for det meddelte patent enn det som følger av gjeldende patentlov. Her kan man 
se hvordan de ulike hensyn ble vektlagt forskjellig i forarbeidene til de to lover. I 
forarbeidene til gjeldene lov blir de praktiske hensyn anerkjent, men ikke vektlagt på 
samme måte som i 1910-loven. Man ønsket å understreke at det var den innovative 
innsatsen patentsystemet skulle beskytte, på bekostning av gjeldene rett i Norge som på 
den tiden altså opererte med et mer elastisk nyhetskrav, jfr. NU 1963: 6 s. 121.   
 
I tillegg til nevnte formåls- og hensiktsmessighetsbetraktninger vektla man hensynet til 
lovharmonisering (dvs tilpasning til patentkonvensjonen for fellesskapet og foreliggende 
forslag til lovkonvensjon fra Europarådet) jfr. NU 1963: 6 s. 123. 
  
På bakgrunn av de klare uttalelser om skjerping av nyhetskravet i motivene som har 
betydelig rettskildemessig vekt i ett ellers tynt rettskildemateriale, må konklusjonen bli at 
hovedreglen er at vi har et tilnærmet absolutt krav til nyhet i norsk rett.  
 
For å avgjøre hva som allerede er kjent, må man ha en referanseramme. Denne blir 
betegnet som teknikkens stand. I denne oppgaven vil det si at meddelte patenter på naturlig 
forekommende humane gener må vurderes opp mot hva som var kjent på 
søknadstidspunktet, jfr.patentl. § 2, 1.ledd. Hva som skal regnes som kjent, defineres i 
patentl. § 2.ledd, 1.pkt: "som kjent anses alt som er blitt allment tilgjengelig, enten det er 
skjedd ved skrift, foredrag, utnyttelse eller på annen måte." De enkelte informasjonsbærere 
(skrift, foredrag osv.) er såkalte mothold (Stenvik 1999 s. 160). Det er innholdet i de 
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relevante mothold som må undersøkes for å kartlegge hva som må regnes som kjent - 
teknikkens stand. 
 
Det er tilgjengeligheten som er avgjørende, ikke om noen rent faktisk har skaffet seg 
nyhetsskadene informasjon. Dette fremgår av ordlyden i patentl. § 2, 2.ledd, 1. pkt.: ”Som 
kjent anses alt som er blitt allment tilgjengelig, enten det er skjedd ved skrift, foredrag, 
utnyttelse eller på annen måte.” Foreligger det en mulighet til å skaffe seg relevant 
informasjon er ikke nyhetskravet oppfylt. Dette går også frem av forarbeidene, jfr. NU 
1963:6 s.123. Videre er det ikke avgjørende om søkeren selv har hatt tilgang, jfr. NU 
1963:6 s.123: ”Det er tilstrekkeligt, at opfindelsen har vært således tilgjengelig, at en 
afsløring kan have fundet sted...” Nyhetskravet er altså objektivt. 
 
Loven er ikke uttømmende i forhold til hvordan informasjonen er gjort tilgjengelig, 
jfr.patentl. § 2, 2. ledd: ”...eller på annen måte.” 
 
Som en følge av patentrettens internasjonale karakter, er det ikke tilstrekklig for 
Patentstyret å undersøke nasjonale mothold når teknikkens stand skal kartlegges, jfr. NU 
1963: 6 s. 123. Dette betyr at nyhetskravet er et globalt krav. Også sterke reelle hensyn 
taler for et slikt globalt krav: Med dagens kommunikasjonsmuligheter ville beskyttelse av 
ikke innovativ virksomhet blitt hovedreglen og ikke unntaket i nasjonal patentspraksis. 
Som tidligere nevnt, er det teknikkens stand på inngivelsesdagen, jfr. patentl. §§ 6, 11, 29 
og 38, som det er relevant å sammenligne med. Hva som anses som inngivelsesdagen,  vil 
ikke bli behandlet nærmere i denne oppgaven. Hovedregelen om hva som skal regnes som 
kjent, fremgår av patentl. § 2, 2.ledd: ”Som kjent anses alt som er blitt allment 
tilgjengelig…”.  Av forarbeidende til bestemmelsen går det frem hva som menes med 
allment tilgjengelig. Informasjonen må være tilgjengelig for en større eller ubestemt krets 
av personer, jfr. NU 1963:6 s. 103 og Ot.prp.nr.36 (1965-66) s.21. En større krets i lovens 
forstand eksisterer kun når personene i kretsen har en plikt til å  behandle relevant 
informasjon fortrolig. En ubestemt krets trenger derimot ikke være stor, men må være 
uoversiktlig, jfr. NU 1963: 6 s. 123. Hvor mange personer som må til for å utgjøre en 
større krets, må vurderes konkret. Jfr. Oslo byretts dom 19.9.1989, sak nr 1771/87-III-31 
hvor informasjonen ikke ble ansett som allment tilgjengelig, selv om mange arbeidere 
hadde fått tilgang på relevante opplysninger, da kretsen var bestemt. Hvis personer som har 
hatt direkte kjennskap til oppfinnelsen, sprer denne kunnskapen videre, kan dette spolere 
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nyhetskravet. Dette gjelder kun i det tilfellet hvor vedkommende var forpliktet til ikke å 
videreformidle kunnskap. Uttalelsen i NU 1963: 6 s. 125 taler for at det ikke kreves noen 
formell taushetsplikt: ”… det ulovfestede lojalitetsprinsipp i alminnelig kontraktsrett er 
praktisk viktig som grunnlag for taushetsplikt på området”. 
 
For å kunne regnes til teknikkens stand, må den aktuelle oppfinnelsen ha vært beskrevet, 
utstilt o.l., slik at en fagmann kan utøve den (Stenvik 1999 s. 175). Kravet om at en 
fagmann på bakgrunn av tilgjengelig informasjon vil kunne ta oppfinnelsen i bruk, er ikke 
lovbestemt i dag i motsetning til 1910-loven. Men det fremgår av forarbeidene at man ikke 
ønsket en forandring av rettstilstanden på området - jfr. bl.a. NU 1963: 6 s. 120. EPO har 
forøvrig lagt til grunn at kravet til beskrivelse i patentl. § 8 er det samme som for 
nyhetskravet, jfr. T 206/83 ICI/Puridine Herbicides (1986) EPOR 232 (EPO). 
 
Man ønsker altså å skille mellom det kjente - teknikkens stand - og oppfinnelsen. Det 
springende punkt er om en normalt utrustet fagmann uten spesielle innovative evner og 
uten for store anstrengelser ville kommet frem til det samme resultatet, jfr. NU 1963: 6 s. 
127. Fagmannen er altså et konstruert begrep til bruk som målestokk for å avgjøre om 
avstanden mellom den aktuelle oppfinnelse og teknikkens stand er tilstrekkelig til at 
nyhetskravet er oppfylt. På områder som er gjenstand for mye forskning vil man skjerpe 
kravet til kunnskap hos fagmannen og motsatt når man befinner seg på et mer statisk 
område. Sterke reelle hensyn taler for dette: Man krever mer kunnskap der 
kunnskapsutviklingen er i stadig bevegelse. Forarbeidene forutsetter at fagmannen har all 
tilgjengelig kunnskap på det aktuelle tidspunktet for forskjellsvurdering, jfr. NU 1963: 6 s. 
126. 
 
I tillegg må informasjonen ikke være for vanskelig tilgjengelig, jfr. 2.avd. kj. 4678 , NIR 
1984 s.103. En patentsøkt låsemekanisme var avbildet i en annonse, dette ble av 
Patentstyrets annen avdeling ikke ansett for å være nyhetsskadende. Annen avdelings 
oppfatning var at man ikke kunne få tilstrekkelig informasjon fra den aktuelle annonsen 
slik at en fagmann kunne utøve oppfinnelsen. 
 
Når det gjelder tilgjengelighet, er det naturlig to ytterligheter - informasjon som er skjult av 
fysiske hindringer og åpenbar informasjon (Stenvik 1999 s. 176). Hovedregelen i norsk 
patentrett er at selv om den nyhetsskadene informasjon er vanskelig tilgjengelig, så er den 
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nyhetsskadelig. At man må foreta nitidige søk, er ikke nok for at informasjonen ikke skal 
bli å anse som kjent, jfr. 2. avd. kj. 3552 NIR 1973 s. 86, hvor et dokument ble ansett for å 
være kjent selv om det befant seg i et stort utvalg av katalogiserte dokumenter mens det 
selv ikke var katalogisert. Forvaltningspraksis både nasjonal og internasjonal har imidlertid 
tatt et annet standpunkt når det gjelder informasjon som finnes i naturen. Hvilket rettslig 
grunnlag Patentstyret bygger sin praksis på, vil derfor bli sentralt videre i oppgaven. Men 
før praksis blir behandlet er det nødvendig å si noe om hva slags oppfinnelse et naturlig 
forekommende gen kan være. 
 
Skal man trekke en konkusjon på grunnlag av ovenstående må dette bli at det nyhetskravet 
som i patentl. § 2, 1.ledd er et tilnærmet absolutt globalt krav til nyhet. 
 
2.5.3 Utvalgsoppfinnelser 
Utvalgsoppfinnelser karakteriseres bla. ved at de kan være et bestemt utvalg blant et antall 
kombinasjonsmuligheter angitt i kjente mothold (Stenvik 1999 s. 194). Dette er, som 
Stenvik understreker, vanlig for kjemiske forbindelser. Relatert til humane gener er 
menneskets genom det kjente mothold og genets oppgave et bestemt utvalg som hvis alle 
vilkår for meddelelse av patent er tilstede kan patenteres. I forhold til problemstillingen i 
denne oppgaven blir spørsmålet om informasjonen i motholdet er så klar og fullstendig at 
den sammen med fagets alminnelige kunnskap gjør en fagmann i stand til å fremstille og 
utnytte den spesielle varianten. Er den det er nyheten å anse som spolert, jfr. Stenvik 1999 
s. 195. Problemstillingen vil bli drøftet i den spesielle delen.  
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3. Patentstyrets praktisering av nyhetskravet ved meddelelse av patent på 
naturlig forekommende humane gener 
Jeg vil først si litt om hva naturlig forekommende humane gener er. For så å se på 
Patentstyrets praksis med tanke på patentering av disse og rettslig grunnlag for denne 
praksis. 
 
3.1 Hva er naturlig forekommende humane gener? 
Et DNA-molekyl består av gener. Disse molekylene er det kjemiske grunnlag for arv. 
DNA-molekylet ble oppdaget i 1953 av Crick og Watson og oppdagelsen ble belønnet med 
en Nobelpris. Frem til i dag er det delt ut nærmere førti Nobelpriser til forskere på dette 
området. 
 
For å få forståelse for hva et gen er, må man vite litt om proteiner - det stofflige grunnlag 
for alt liv. Som eksempler på ulike proteiner kan man nevne enzymer, hormoner og 
muskeloppbyggende proteiner. Proteiner omtales med rette for kroppens byggestener. 
Mennesket har ca. 100 000 proteiner. Et protein kan beskrives som et langt kjede med 
aminosyrer. Mellom to og tre hundre aminosyrer må til for å danne et protein. Genenes 
funksjon er å bestemme rekkefølgen til aminosyrene. På denne måten bestemmer genene 
hvilket protein som dannes. Man regner med at det må minimum 20 gener til for å danne et 
protein. De virker som regel sammen (polygerer) i et komplekst system. På denne 
bakgrunn kan det ofte være meningsløst å snakke om et gen for f.eks  Alzheimer. 
 
Et gen er altså en kode. Denne koden kan skrives med tre bokstaver, f.eks ACC 
(forkortelse for de tre baseparene et gen består av). Et menneske har ca. 30 000 gener - en 
ufattelig mengde informasjon. Til illustrasjon: Hvis man skulle skrive ned alle genenes 
kombinasjonsmuligheter, så vil materialet utgjøre en bokstabel som ville rage høyere enn 
Oslo Rådhus. Hver celle i menneskekroppen inneholder en kopi av alle våre gener. (Kilde: 
Cand. Scient Anne-Lise Wara) 
 
At genene er naturlig forekommende betyr at de er umodifiserte, det har ikke forekommet 
manipuleringer i form av menneskelig intervensjon i laboratorier.  
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3.1.1 Praksis og rettslig grunnlag for denne. 
”Patentmyndighet her i riket er Styret for det Industrielle Rettsvern”, se patentl. § 7. 
Patentstyret består av to avdelinger. ”Søknader om industrielt rettsvern avgjøres av styrets 
første avdeling. Klage over slike vedtak i første avdeling avgjøres av styrets annen 
avdeling.”, se Lov om Styret for det Industrielle Rettsvern av 2.7.1910 nr.7 §2, 1. ledd. 
”Den endelige avgjørelsen av en  innsigelse i første avdeling kan påklages til annen 
avdeling av patenthaveren eller innsigeren dersom avgjørelsen har gått vedkommende 
imot.”, se patentl. § 26, 2. ledd. Patentstyrets avgjørelser kan bringes inn for de ordinære 
domstoler, jfr patentl. Kap. 10.  
 
Som tidligere nevnt er ingen av de 24 meddelte patenter på naturlig forekommende 
humane gener behandlet i Patentstyrets annen avdeling. En av grunnene kan være mangel 
på kunnskap om deres eksistens, men dette blir spekulasjoner. Den offentlige debatt om 
implementeringen av EUs patentdirektiv kan tyde på at mange er av den oppfatning at det 
er først ved implementeringen av dette at muligheten for meddelelse av patent på naturlig 
forekommende humane gener blir reell. Faktum er imidlertid at det ble meddelt et patent 
på et naturlig forekommende humant gen 14/12 1994 (Pat.Nr. 175825). 
 
Stenvik, professor ved UiO og rettskyndig medlem av Patentstyrets annen avdeling, 
argumenterer for et strengt nyhetskrav i sin bok Patentrett fra 1999, jfr. særlig s.154-157. 
Han uttaler: ”Det er som hovedregel uten betydning om informasjonen var lett eller 
vanskelig tilgjengelig. Informasjonen må normalt anses som kjent selv om den rent faktisk 
har vært vanskelig å oppdage, for eksempel når et dokument i et bibliotek ikke er 
katalogisert.” (Stenvik viser her bla. til 2.avd. kj. 3552 som omhandlet et slikt dokument). 
Stenvik uttaler videre: ”I praksis har det imidlertid  vært antatt at informasjon som finnes i 
naturen, kan anses som skjult, selv om den har vært mulig å oppdage.” jfr. Stenvik 1999 s. 
176-177. Stenvik formulerer her et klart unntak fra hovedreglen om et strengt nyhetskrav. 
Unntaket blir imidlertid ikke begrunnet annet enn ved å peke på at norsk og internasjonal 
praksis  har inntatt dette standpunktet. Videre utaler Stenvik på s.178 i samme verk: 
”Informasjonen må også anses kjent i tilfeller hvor langvarige eller byrdefulle 
undersøkelser ville vært nødvendige for å avdekke informasjonen, iallfall som hovedregel. 
Det kan nok argumenteres for at det bør gjøres unntak for helt ekstraordinære tilfeller, hvor 
en undersøkelse ville vært så byrdefull at det nærmest helt kan utelukkes at noen ville 
komme til å gjennomføre den.” Det kan nok kreve langvarige og byrdefulle undersøkelser 
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for å konstatere naturlig forekommende humane geners eksistens og funksjon. På 
bioteknologiens område er det imidlertid en så intens aktivitet at man kan utelukke at man 
vil anse kartlegging av gener og deres funksjon for så byrdefullt at ingen ville gjennomføre 
den. Man må derfor undersøke praksis for å hente frem eventuelle rettslige argumenter som 
kan underbygge et slikt unntak fra hovedreglen. Dette blir tema for neste kapittel. 
 
3.2 Patentstyrets praktisering av nyhetskravet ved behandling av søknader som 
gjelder produktpatent naturlige forekommende humane gener. 
Som nevnt er ingen av de meddelte patenter på naturlig forekommende humane gener 
behandlet i Patentstyrets annen avdeling. Annen avdeling har imidlertid avgjort en sak 
(Bristol-Meyers-saken) om meddelelse av patent på en naturlig forekommende 
mikroorganisme hvor nyhetskravet var sentralt. Avgjørelsen er fulgt opp av praksis når det 
gjelder patentering av naturlig forekommende materiale, inkludert meddelelse av patenter 
på naturlig forekommende humane gener. Argumentene i denne avgjørelsen er derfor også 
interessante for å kunne si noe om Patentstyrets praksis når det gjelder meddelelse av 
patent på menneskegener. Domstolene er ikke bundet av Patentstyrets avgjørelser, unntatt 
der det utøver fritt forvaltningsskjønn. Å fastlegge om naturlig forekommende materiale 
oppfyller nyhetskravet i patentl. § 2, 1.ledd er det i siste instans opp til Høyesterett å 
avgjøre. I Swingball-saken Rt. 1975 s. 603 uttaler Høyesterett:” …den skjønnsmessige 
vurdering som patentmyndighetene utøver i henhold til lovens § 2 må karakteriseres som et 
subsumpsjonsskjønn.” Hvilket rettslig grunnlag Patentstyret bygger sitt unntak fra et 
strengt nyhetskrav blir sentralt ved gjennomgang av praksis.  
 
Leder av Patentstyrets bransjeavdeling for primærnæringer og bioteknologi, Marianne G. 
Nesje, siteres som følgende i referat fra åpent møte om Biopatenter og EUs patentdirektiv 
arrangert av Bioteknologinemnda den 10.2.03: ”Patentering av humane gener. 
I debatten om skille mellom oppfinnelser og oppdagelser får vi hele diskusjonen om 
patentering av humane gener. Hva gjør vi med hensyn til patentering av humane gener i 
Norge? Vi patenterer humane gener i dag og har gjort det allerede en god stund (pr juni 
2002 var det meddelt 87 patenter i Norge på humane gener, se www.patentstyret.no). Vi 
patenterer både naturlig forekommende gener og modifiserte gener. En kan ta ut et normalt 
gen fra kroppen, karakterisere det og finne ut hva det koder for å få patent på det. Dette til 
tross for at sekvensen er lik den naturlig forekommende i et menneske. Det som gjør den til 
en oppfinnelse er at den er isolert fra kroppen, den er karakterisert, man vet hva den koder 
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for og at en kjenner det den kan brukes til. EUs patentdirektiv sier at en ikke kan patentere 
det menneskelige legeme på noe stadium i utviklingen (mennesker, fostre, befruktede egg, 
kjønnceller) eller den blotte oppdagelse av deler av et menneske. Det samme gjelder i 
Norge i dag. I henhold til EUs patentdirektiv kan en del av det menneskelige legeme som 
er isolert eller fremstilt ved en teknisk fremgangsmåte, for eksempel et gen, patenteres. 
Med andre ord vil ikke dagens praksis med patentering av gener endres med EUs 
patentdirektiv.” Jfr. www.patentstyret.no. Dette medfører at nyhetskravet kan bli ansett for 
oppfylt når det gjelder søknad om patent på naturlig forekommende humane gener.  
I samtale med Patentstyrets Inger Nesgård 2.4.03 ble det opplyst at Patentstyret ikke 
opererer med noen særlige retningslinjer for meddelelse av patent på naturlig 
forekommende humane gener. Patentstyret ser ikke sin praksis som noe unntak fra 
hovedreglen om et absolutt nyhetskrav. Patentstyret er av den oppfatning av at selv om et 
gen er kartlagt (menneskets genom ble ferdig kartlagt i 2001, jfr. www.nature.com), så kan 
det å isolere og fastslå funksjon bli ansett som en nyhet og altså patenterbart. Det 
understrekes at dette er uttalelser fra en enkelt ansatt i Patentstyret og at Patentstyrets 
praksis ikke er dokumentert med disse uttalelser. Men det er et faktum at patenter på 
naturlig forekommende menneskegener er meddelt og at nyhetskravet som følge av dette 
må ha blitt ansett oppfylt av Patentstyret, jfr nyhetskravet som patentvilkår. I samme 
samtale understreket Nesgård at Patentstyret forholder seg til sin egen avgjørelse (Bristol-
Meyers-saken) som knesetter et prinsipp om at man ikke skal føle seg strengt bundet av 
signaler fra Stortinget. Jeg stilte så et spørsmål om Patentstyret fører en restriktiv linje ved 
behandling av søknader om patent på naturlig forekommende humane gener, slik det har 
blitt signalisert i bla. St.mld. nr.8 (1990-91) og St.prp. nr. 43 (2002-2003) hvor det uttales:” 
I den norske erklæringen ved innlemmelsen er det understreket at direktivet ikke 
harmoniserer de alminnelige vilkårene for patentering, og at direktivet gir statene et visst 
spillerom ved gjennomføringen. Norge vil benytte det spillerommet direktivet gir. Dette 
åpner bl.a. for en restriktiv praktisering av kravet om oppfinnelseshøyde og reglene om 
patentbeskyttelsens omfang, noe regjeringen vil legge til grunn ved gjennomføring av 
direktivet i norsk rett.”, jfr kap. 7.1.2. Uttalelsen sier ikke noe konkret om nyhetskravet, 
men legger føringer for en generelt restriktiv praksis. Svaret på spøsrmålet var at 
Patentstyret lenge har tilpasset seg EPOs praksis, og at en spesielt restriktiv praksis ikke 
forekommer. Det hadde i denne sammenheng vært interessant å få opplyst hvor mange 
avslag som foreligger, sett i forhold til de 24 patenter som er meddelt. Det føres imidlertid 
ingen slik oversikt. For å danne seg et dokumentert bilde av praksis måtte alle 
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produktpatentene som er gitt på området analyseres med tanke på hvordan nyhetskravet 
praktiseres, som nevnt ville dette sprenge oppgavens rammer. Mennesket er i besittelse av 
ca. 30 000 gener, 24 av disse er patentert i Norge. Det lave antallet kan skyldes at 
patentvilkårene, f. eks nyhetskravet er vanskelig å oppfylle, men det kan også være andre 
årsaker. Spørsmålene lar seg ikke besvare da Patentstyret ikke fører noen oversikt over 
avslag eller grunnlag for avslag. Man kan bare konstatere at kun et fåtall av menneskets 
gener er patentert i Norge.        
 
Spørsmålet man videre kan stille seg i er: Oppfyller det å” … ta ut et normalt gen fra 
kroppen, karakterisere det og finne ut hva det koder for…” nyhetskravet i patentl. § 2, 1. 
ledd. Som nevnt i kapittelet om kilder og metode så er Patentstyrets praksis en viktig 
rettskilde innenfor patentretten. Praksis må imidlertid vurderes opp mot andre rettskilder. 
Spørsmålet man må stille seg i denne sammenheng er om Patentstyret på området for 
patentering av naturlig forekommende humane gener har ført en praksis som ikke er i 
samsvar med lovens ordlyd, for- og etterarbeider samt eventuelle andre rettskilder. 
Patentstyrets praksis må veies opp mot de andre rettskildene. Resultatet kan bli at praksis 
eller lov endres. Sikkert er det i alle fall at Patentstyret ikke er en så vektig rettskilde at den 
til enhver tid praktiserer gjeldende rett, jfr nedenfor om Swingball-saken. Men før jeg 
kommer nærmere inn på dette kan det være nyttig for tanken å gjennomgå det omtalte 
illustrasjonspatentet. 
 
3.2.1 Illustrasjonspatent no: 304469 med prioritet 3.1.85. 
Patentet er valgt ut på bakgrunn av at det er behandlet av domstolene og dermed trolig 
bedre belyst enn de resterende patenter. Jeg vil nevne i denne sammenheng at jeg har gjort 
en forespørsel til Patentstyret om muligheten til å stille saksbehandler spørsmål relatert til 
patentet. Patentstyrets svar var at saksbehandlere ikke kommenterer meddelte patenter. 
Forkortelsen EPO blir under dette avsnittet brukt om stoffet erytropoietin og ikke om Det 
europeiske patentverk. Patentet omhandler: 
 
GENOMISK DNA-MOLEKYL, MIKROORGANISME INNEHOLDENDE 
MOLEKYLET SAMT FREMGANGSMÅTE FOR FREMSTILLING AV HUMAN 
ERYTROPOIETIN 
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Human erytropoietin (heretter kalt EPO) er et glykoprotein som fungerer som signalstoff i 
menneskekroppen. Ikke-spesialiserte blodceller (udifferensierte) utvikler seg til erytrocyter 
(en type blodceller) etter eksponering for EPO. Ved sykdommer som innebærer lav 
erytrocytdannelse i benmargen kan tilførsel av EPO være et egnet terapeutisk middel for 
klinisk behandling av for eksempel renal anemi. 
 
Det omtalte patentet innebærer bruk av genomiske konstruksjonsteknikker for produksjon 
(massefremstilling) av EPO. 
 
Foreliggende oppfinnelse omfatter kort skissert tre områder; (1) et genomisk DNA-
molekyl som koder for humanerytropoietin, (2) en mikroorganisme eller cellelinje som 
karakteriseres ved at den inneholder DNA-molekylet som beskrevet ovenfor og (3) en 
fremgangsmåte for fremstiling av humanerytropoitein.  
 
Den første delen av oppfinnelsen omfatter gensekvensen for human EPO. EPO ble renset 
fra urin fra pasienter med aplastisk anemi. EPO ble oppnådd i partielt renset form og ble 
ytterligere renset til homogenitet og brutt ned med enzymet trypsin for å danne spesifikke 
fragmenter. Disse fragmentene ble renset og sekvensert. EPO-oligonukleotider (små gen-
sekvenser) ble konstruert basert på disse sekvenser og syntetisert. Disse oligoer ble 
benyttet for å søke i et humangenomforråd hvorfra det ble isolert et EPO-gen. Dette EPO-
genet ble verifisert på basis av sin DNA-sekvens som passet til mange av de sekvenserte 
tryptiske proteinfragmentene. 
 
Andre del av oppfinnelsen omhandler kloning av EPO-gener ved in vitro eksprimering av 
disse gener inn i en overføringsvektor. Vektoren kan her være en mikroorganisme (bakterie 
eller virus) eller en mammal- eller insektscellelinje. 
 
Siste del av oppfinnelsen angår fremstilling av EPO. De ulike cellekulturene blir dyrket i 
ulike selektive media. Kolonier som viser positiv EPO-produksjon plukkes og dyrkes 
videre. EPOen renses til slutt via ultrafiltrering, kromatografi og revers-HPLC. Den 
biologisk aktive EPO som produseres ved prokaryotisk eller eukaryotisk eksprimering av 
de klonede EPO gener i følge oppfinnelsen, kan benyttes for in vivo behandling av 
pattedyrarter ved leger/veterinærer. 
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Oppfinnelsen omfatter ni patentkrav hvorav krav 1 -3 omhandler gensekvenser for human 
EPO i tre forskjellige kontekster. Krav 4 og 5 omfatter mikroorganismen eller cellelinjen 
karakterisert ved at den inneholder gen for human EPO. Krav 6 -9 beskriver fire i detalj 
forskjellige, men i prinsippet like metoder for fremstiling av human EPO.  
 
Spørsmålene som stilles vedrørende denne oppfinnelsen er hovedsaklig knyttet til 
oppfinnelsens patentkrav 1: Produktpatent på genomisk DNA-molekyl som koder for 
human erytropoietin karakterisert ved at det omfatter nukleotidsekvensen som angitt i 
tabell 4 fra ATG sekvensen som koder den initiale Met gjennom AGA som koder den 
terminale Arg. 
 
Spørsmålet som stilles er: Kan nyhetskravet (jfr. patentl. § 2, 1.ledd) til oppfinnelser 
oppfylles på dette materialet? Det sentrale blir om det på det tidspunktet patentet ble inngitt 
var  nærliggende for fagmannen ut i fra teknikkens stand å komme frem til oppfinnelsen. 
 
Nyhetsvilkåret gir rom for ulike tolkninger. I angjeldende tilfelle betrakter vi et naturlig 
forekommende humant gen. Genet koder for signalstoffet EPO. 
 
Kan en  gensekvens som sekvenseres (avleses) for første gang betraktes som ny? 
I vårt tilfelle så koder genet for et allerede for vitenskapen kjent stoff, human erytropoietin. 
Stoffet er som sådan ikke regnet som en nyhet. Det er stoffets ”kode” eller oppskrift som er 
innvilget patent. Det var heller ikke ukjent for fagmannen på det daværende tidspunkt at 
EPOs gensekvens fantes et sted blant menneskets gener. Det uavdekkede var genets 
nukleotidsammensetning – koden. 
 
Det springende punkt må bli om et gen eller en gensekvens som foreligger naturlig i 
menneskets genom kan patenteres. Mange vil mene at i og med disse genene eksisterer 
naturlig i alle mennesker (og alt levende) så kan de ikke anses som nye. 
 
Argumentene mot dette standpunktet er at fra et biologisk ståsted så er en gensekvens en 
biologisk konstruksjon i og med at genet eller sekvensen ikke opptrer isolert og fritt i 
naturen, men som en del av et større molekyl, DNA-molekylet. Den enkeltstående, isolerte 
gensekvensen kan som en følge av dette bli å betrakte som en nyhet. Metodene for å 
isolere gener for så å sekvensere dem var på det tidspunkt patentet ble inngitt, allmen 
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kunnskap for fagmannen. Teorien forelå og det ble gjort mange lignende forsøk på andre 
aktuelle stoffer. Det teoretiske lå til grunn for å avdekke genkoden til alle menneskets 
gener og rekkefølgen og hastigheten i denne prosessen var mer et kapasitetsspørsmål enn 
et teknikk- eller kunnskapsanliggende. 
 
Det er ikke dermed sagt at det ikke forelå store praktiske utfordringer i forbindelse med 
prosessen med å isolere og sekvensere gener. De praktiske hindringene kunne være 
individuelle, men poenget her er at den generelle teori lå til grunn. Hvis vi ser på 
motivene/forarbeidene til patenloven hvor nyhetskravet begrunnes, pekes det på ønske om 
å belønne den innovative innsatsen, i motsetning til arbeid som enhver fagmann på 
området kunne utføre ved hjelp av tilgjengelig informasjon. Når det gjelder praktiske 
hensyn, så anser motivene de ovennevnte hensyn som så tungtveiende at selv om det kan 
være uoverkommelig å undersøke all nyhetsskadende informasjon, så må praktiske hensyn 
vike. 
 
Spørsmålet blir her om informasjonen om EPO-genets sekvens kan betraktes som allment 
tilgjengelig. På den ene siden kan vi fastslå at genets sekvens ikke fra før var kartlagt. Det 
forelå ingen kunnskap om den eksakte sammensetningen av nukleotider (genets 
”bokstaver”) før patentinnehavers arbeid var gjort. Ut i fra dette perspektivet så var EPOs 
gensekvens en nyhet. På den annen side så kan vi få vanskeligheter med å betrakte noe 
som ”nytt” når det på forhånd foreligger kunnskap om at nyheten eksisterer, hvor den 
eksisterer (blant menneskets gener) og når i tillegg produktet den produserer (EPO) er 
kjent.  
 
Som tidligere omtalt i denne oppgaven, har vi et tilnærmet absolutt nyhetskrav i norsk rett. 
De praktiske hensyn som er forbundet med ervervelsen av relevant informasjon er som 
nevnt lite vektlagt. Det kan altså kreves tilnærmet ubegrensede store bestrebelser for 
tilegningen av informasjon. Det vises igjen til spørsmålet om informasjonen som ligger 
nedkodet i menneskets gener kan betraktes som allment kjent når vi 1) vet at den foreligger 
og 2) metodene for å nå informasjonen er tilgjengelige. Det er sannsynlig at ved å benytte 
de allerede kjente metoder og i tillegg utvise ”store bestrebelser” så vil en hver fagmann 
hente ut tilsvarende informasjon om EPO-genets sekvens. Konklusjonen må bli at 
nyhetskravet som følge av dette ikke kan anses som oppfylt. 
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3.2.2 Domstolens behandling av patent nr. 304469. 
Oslo tingrett kom i sin behandling av ugyldighetssøksmålet til et annet resultat (sak nr.00-
1265A/50). Tvisten er både en inngreps- tvist og et ugyldighetssøksmål. Det er 
ugyldighetssøksmålet som er interessant i relasjon til denne oppgaven. Årsaken til dette er 
at det er her eventuelle mangler ved patentvilkårene(nyhetskravet) vil bli drøftet. 
Ugyldighetssøksmålet ble reist etter at inngrepssak ble reist av patenthaver. Patenthaver og 
saksøker er Genetics Institute Inc. Saksøkte er Janssen-Cilag AS. 
 
Retten oppstiller et utgangspunkt om at et meddelt patent i seg selv skaper en presumsjon 
for gyldighet, jfr. s. 15. Videre uttaler retten på samme side: ”Spørsmålet blir derfor om 
Cilag har ført bevis for at det hefter en så stor usikkerhet ved patentets gyldighet at denne 
presumsjonen ikke lenger står ved lag”.  Uttalelsen er trolig et svar på den ene parts 
uttalelser i sin subsidiære påstand om ugyldighet: ”Det stilles i det hele spørsmålstegn ved 
den norske praksis vedrørende patenter innen bioteknologi. Det kan ikke være høy terskel 
for overprøving av Patentstyret, tatt i betraktning grundig rettsbehandling med sakkyndige 
vitner og med fagkyndige meddommmere”, jfr. s. 13. Her er det hensyn som taler for og 
imot rettens standpunkt. Effektivitetshensyn taler for at meddelte patenter i det daglige 
inneholder en presumsjon om gyldighet. Annerledes stiller det seg imidlertid for et patent 
som er blitt brakt inn for domstolene. Her taler rettferdshensyn for at man skal foreta en 
fullstendig upartisk bedømmelse av ugyldighetsspørsmålet. Man må anta at en domstol 
med sakkyndige vitner og meddommere er kompetent til å foreta en like grundig 
behandling, av f. eks nyhetskravet, som den som utføres av Patentstyret.  
      
Retten går så over til å drøfte spørsmålet om prioritet. Begge parter er enige om at 
patentets gyldighet står og faller på om den   av saksøkernes påberopte prioritet 3.1.1985, 
utledet fra US-patentsøknad 688622, er holdbar eller ikke. Grunnlaget for enigheten er at 
ellers vil nyheten være foregrepet av det som fremgår av artikkelen i tidsskriftet ”Nature” 
for februar 1985 av Jacobs m.fl. Retten uttaler videre:” Generelt var aminosyresekvensen 
for EPO kjent i 1985 og renset EPO var kjent ifølge professor Seeberg. Det var videre 
kjent at føtalt levervev inneholder mye mRNA. Retten legger imidlertid vekt på professor 
Seebergs (saksøkers ekspert vitne, forfatters tilføyning) forklaring om at patentsøker 
(Genetics) innførte to rensetrinn og at fremstilling av mRNA fra føtal lever var et klart 
vitenskapelig fremskritt”. Dette sier imidlertid ikke noe om patentkrav nr.1. At det kan 
meddeles et fremgangsmåtepatent på fremstilling av naturlig forekommende humane gener 
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bestrides ikke i denne oppgaven. Produktpatent på selve gen-sekvensen er imidlertid noe 
ganske annet. Rent intuitivt og i tråd men allmenn rettsoppfatning på området er det disse 
patentene som ikke kan være nye i rettslig forstand. Retten uttaler videre” Patentstyret 
godtok ikke krav 1-4 i den norske søknad 19863050, basert på ovenstående og praksis 
begrunnet i St.m. nr. 8 (1990-91). Denne vurdering ble omgjort i uttalelse av 18.juni 1998 
etter nøye vurdering, idet kravene rettet på DNA-sekvenser ble godkjent”. Kort fortalt tok 
regjeringen avstand fra adgangen til å patentere naturlig forekommende humane gener i 
omtalte St.mld. Patentstyrets endring av praksis som det her refereres til må være 
uttalelsene i Bristol-Meyers-saken. Saken vil bli gjennomgått nedenfor. Retten foretar så 
en vurdering av hvilken betydning EPOs praksis har for norsk rett i den tilsvarende saken. 
Saksøkerne  hevdet at avgjørelser i EPO har minimal betydning i dette tilfellet, fordi Board 
of Appeal ikke tok standpunkt til patentsøknaden for så vidt gjelder genomisk DNA. 
Saksøkte anførte at dette var et viktig bevismoment. Retten uttaler følgende om dette: 
”Stenvik gir i sin bok ”Patentrett”(1999) s. 40-41 uttrykk for at praksis iht. EPC bør 
tillegges rettskildemessig vekt i Norge. Han viser bl.a til at EPC er undertegnet av Norge, 
men ikke ratifisert, og at Norge gjennom protokoll 28 i EØS-avtalen har forpliktet seg til å 
følge de materielle bestemmelser i EPC. Patentloven er dessuten på enkelte punkter 
harmonisert med konvensjonen”. Retten går så fra det generelle til det spesielle i 
foreliggende sak: ”Retten finner at den harmonisering av praksisen som resulterte i den 
endrede vurdering Patentstyret foretok 18.juni 1998 representerer en tilnærming til den 
ovenfor angitte protokoll 28, og slutter seg til Patentstyrets vurdering om at den 
foreliggende DNA-sekvens uttrykt i krav 1, skiller seg vesentlig fra kjent teknikk”. I dette 
ligger også at DNA-sekvensen i rettens øyne er ny. Retten frifinner Genetics for denne del 
av ugyldighetssøksmålet. Retten tar ikke opp noen av de prinsipielle spørsmål som saken 
reiser, men viser kun til Patentstyrets vurdering av disse spørsmålene. Retten viser også til 
”Swingball-saken” jfr. s. 10, hvor det som nevnt anbefales varsomhet ved overprøving av 
Patentstyrets vurderinger. Dette understrekes ytterligere på s.10: ”Patentstyrets praksis må 
tillegges vekt, særlig fordi patenter på bioteknologi ble ekstra grundig vurdert etter Styrets 
omlegging av praksis i 1998”. Retten legger altså avgjørende vekt på Patentstyrets 
oppfatning av de prinsipielle spørsmål tvisten reiser, bla. om naturlig forekommende 
humane gener kan bli å anse som nye. Det vises bl.a til Swingball-saken (Rt 1975 s. 603). 
Denne avgjørelsen (Swingball-saken) falt imidlertid på et tidspunkt hvor man ikke kunne 
ane følgene og omfanget av patentering av biologisk materiale. Det kan derfor stilles 
spørsmålstegn ved Swingball-sakens vekt og relevans når det gjelder Patentstyrets praksis 
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ved patentering av naturlig forekommende menneskegener. Uansett understreker retten i 
Swingball-saken bare at man skal vise varsomhet med å fravike Patentstyrets avgjørelser i 
betrakting av den spesielle sakkunnskap og det brede erfaringsgrunnlag som Patentstyret 
sitter med. Det ble også understreket at patentmyndighetens skjønnsutøvelse i henhold til 
patentl. §2 er et subsumsjonskjønn som domstolene kan prøve fullt ut. Det hadde vært  
ønskelig at retten tok standpunkt til de prinsipielle spørsmål tvisten reiser, slik at man 
kunne fått en rettslig avklaring på spørsmålene, med eventuell anke til lagmanns- og 
Høyesterett. Da retten vegrer seg for å gå inn på disse spørsmålene, må man gå til 
Patentstyrets vurderinger av disse problemstillingene, jfr nedenfor om Bristol-Meyers-
saken. Det bør nevnes at Janssen Cilag AS anket hele avgjørelsen til lagmannsretten, jfr. 
sak nr. 00-2748. Partene inngikk imidlertid et internasjonalt utenrettslig forlik før saken 
kom til behandling i Borgarting Lagmannsrett.     
 
3.2.3 Bristol-Meyers-saken, 2.avd. kj.6552(NIR 1998 s. 278).  
Saken omhandler ikke et produktpatent på naturlig forekommende menneskegener, men et 
produkt og fremstillingspatentpatent på en naturlig forekommende mikroorganisme. 
Grunnlaget for at den blir behandlet her er mangel på annen relevant praksis og at den har 
blitt fremhevet som eksempel på Patentstyrets praksis ved behandling av søknader på 
naturlig forekommende materiale - noe naturlig forekommende humane gener også er. 
Patentstyret selv, jfr. samtale med Patentstyrets Inger Nesgård ovenfor, har fremhevet 
denne avgjørelsen som eksempel på Patentstyrets praksis. Se også referat fra Åpent møte 
om Biopatenter og EUs patentdirektiv s. 10, hvor leder for Patentstyrets avdeling for 
primærnæringer og bioteknologi Marianne G. Nesje trekker frem Bristol-Meyers-saken for 
å illustrere Patentstyrets praksis på området. Saken blir av retten i sak nr. 00-1265-50/A 
fremhevet som en grundig gjennomgang og avklaring av praksis ved patentering av 
naturlig forekommende materiale. Vekten av avgjørelsen med tanke på naturlig 
forekommende humane gener svekkes noe i forhold til vekten av avgjørelsen ved 
patentering av mikroorganismer, men siden Patentstyret fremhever avgjørelsen som et 
prejudikat for patentering av naturlig forekommende materiale, og andre relevante 
avgjørelser ikke eksisterer, blir den sentral for å kunne si noe om praksis på området for 
patentering av naturlig forekommende humane gener. 
 
Avgjørelsen foretar en gjennomgang av patentet sett i forhold til gjeldende rett: ”Utvalget 
vil hertil bemerke at Patentstyret forholder seg til de lover og forskrifter som gjelder per i 
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dag, og de tolkninger av lovverket som det fra regjering og storting er uttrykt ønske om at 
vi skal praktisere. Aktuelle Stortingsmeldinger og stortingsproposisjoner i denne 
sammenhengen er St.meld. nr. 8 (1990-91) Om bioteknologi; St.meld. nr. 36 (1990-91) 
Tilleggsmelding om bioteknologi; St.meld. nr. 25 (1992-93) Om mennesker og 
bioteknologi og St.prp. nr. 65 (1993-94). I tillegg vil vi kommentere GATT/TRIPS avtalen 
(“Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights Including Trade in 
Counterfeit Goods”) og et lovendringsforslag som ble satt frem av av Sosialistisk 
Venstreparti og Senterpartiet.” Jfr. s. 3. Utvalget konstaterer innledningsvis at Patentstyrets 
praksis skal være i henhold til gjeldende rett. På samme side uttaler utvalget: ”Det vil i 
følgende bli redegjort for på hvilket grunnlag Patentstyret godkjenner patentkrav rettet mot 
isolerte naturlig forekommende mikroorganismer.” Avgjørelsens relevans for patentering 
av naturlig forekommende humane gener kommer her frem i og med at nyhetskravet er et 
patentkrav og materialet er naturlig forekommende. Utvalget går så over til å tolke de ulike 
rettskildende. Resultatet av en slik tolkning er ikke noe fasitsvar og det er her eventuelle 
uenigheter kan oppstå.   
 
Utvalgets tolkning vil bli kommentert der det behandler nyhetskravet. 
 
Innsigelsen rettes i hovedsak mot tolkningen av patentl. § 1, 2.ledd pkt.1 og § 1, 4.ledd, 
pkt.2 og ikke mot nyhetskravet i § 2, 1.ledd, jfr. s. 3.  
 
Utvalget foretar en gjennomgang av selve spørsmålet om patenterbarhet på naturlig 
forekommende materiale sett i forhold til de omtalte rettskilder. Disse rettskildene sier 
imidlertid svært lite om nyhetskravet. For å kunne si noe om praksisen om nyhetskravet 
kan oppfylles ved meddelse av patent på naturlig forekommende humane gener er det først 
på s. 19 man kan trekke ut relevant informasjon. Utvalget uttaler: ”I nærværende sak blir 
spørsmålet da om den patentsøkte mikroorganismen oppfyller lovens krav til nyhet. Av 
søknadens dokumenter fremgår at oppdagelsen av den aktuelle mikroorganismen ikke var 
allment tilgjengelig da søknaden ble inngitt. Mikroorganismen fremstår dessuten ikke slik 
den finnes i naturen, idet den er fremstilt i renkultur, riktignok etter en teknikk som 
allerede var kjent. For en fagperson på området antaes således søknadsgjenstanden å 
fremstå som ikke tidligere allment tilgjengelig og derved ny”. Utvalget sier med dette at 
naturlig forekommende materiale kan bli å anse som nytt i patentrettslig sammenheng. 
Mindretallet er ikke enig i denne tolkningen av om det naturlig forekommende materialet i 
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søknaden på denne måten kan bli å anse som nytt: ”Den mikroorganisme som er gjenstand 
for krav 2, en stamme av Streptomyces hygroscopicus, foreligger i naturen. Det dreier seg 
ikke om noen ny stamme, selv om den formodentlig ikke tidligere har blitt isolert…”, jfr. s. 
19. Humane gener foreligger tilsvarende i naturen og en ren språklig fortolkning av 
nyhetskravet, se nedenfor, støtter tolkningsresultatet at naturlig forekommende materiale 
ikke kan være nytt i patentrettslig sammenheng. 
 
Patentstyrets praksis kan oppsummeres slik hvis man sammenholder Patentstyrets uttaleser 
som er referert ovenfor samt utvalgets uttalelser i denne saken: Naturlig forekommende 
materiale kan være nytt i patentrettslig sammenheng forutsatt at det er isolert, beskrevet, og 
man har bestemt hva det koder for (funksjon). Det vises forøvrig til hva som er sagt i siste 
del av metode kapittelet. 
 
3.3 Rettslige argumenter for og i mot Patentstyrets praktisering av nyhetskravet i 
patentl. § 2, 1.ledd ved meddelelse av patenter på naturlig forekommende humane 
gener.   
 
Patentl. §2, 1.ledd lyder: ”Patent meddeles bare på oppfinnelser som er nye i forhold hva 
som var kjent før patentsøknadens inngivelsesdag, og som dessuten skiller seg vesentlig fra 
dette.”  
 
Som nevnt stiller paragrafen opp to krav - krav til nyhet og krav til oppfinnelseshøyde. 
 
Spørsmålet som skal drøftes her er om naturlig forekommende humane gener er å anse som 
”nye” sett i forhold til en alminnelig språklig forståelse av ordlyden.  
 
En normal forståelse av ordet ”nye” er at det peker mot noe som ikke har eksistert 
tidligere. Naturlig forekommende humane gener har eksistert og reprodusert seg i ca. 
200000 år, og kan på denne bakgrunn, sett i forhold til alminnelig språkbruk, ikke bli å 
anse som nye.  
 
Men som vi har sett i den generelle del må nyhetsvurderingen foretas opp mot ”hva som 
var kjent før patentsøknadens inngivelsesdag” Spørsmålet blir om naturlig forekommende 
humane gener var ”kjent” før patentenes inngivelsesdag. Oppdagelsen av menneskets 
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DNA-molekyl ble gjort i 1953. Ikke lenge etter fant man ut at DNA-molekylet inneholder 
alle menneskets gener. Hele menneskets genom ble i sin helhet ferdig kartlagt nesten 50 år 
senere i februar 2001, jfr www.science.com. Arbeidet med å kartlegge genens funksjon og 
anvendelse er imidlertid ikke ferdig på langt nær enda. Det er isolering, karakterisering og 
funksjonsfastlegging samt å finne industriell bruk for genene Patentstyret har meddelt 
patent på. Normal oppfattelse av ”kjent” tilsier at menneskets gener må regnes som kjente. 
Man visste at de eksisterte og at de ulike genene enten enkeltvis eller i kombinasjon 
nødvendigvis måtte inneha egenskapene som nå patenteres. Det har som nevnt blitt antydet 
at det må oppstilles et unntak fra nyhetskravet når det gjelder informasjon som er så 
vanskelig tilgjengelig at man nesten må utelukke at noen ville ha kommet frem til den. I 
dag er det få områder hvor det forskes mer enn innenfor bioteknologien. Det forskes 
intenst på funksjonskartlegging av gener. Dette bedrives av kommersielle og ikke 
kommersielle virksomheter. Det er derfor sannsynlig at menneskets gener nesten uansett 
hindringer vil bli isolert, funksjonskartlagt osv. Det stilles også et strengere krav til nyhet 
på områder hvor det bedrives intens forskning kontra der forskningen har stagnert, jfr. s. 
15. Patentstyret har likevel, tiltross for at en alminnelig språklig tolkning tilsier noe annet, 
inntatt standpunktet at naturlig forekommende humane gener kan bli å anse som nye i 
patentl. § 2, 1.ledds forstand, jfr. 24 meddelte patenter.  
  
Rettspraksis er som sagt sparsom på området. Det er bare den omtalte underrettsdom som 
har behandlet spørsmålet om eventuell ugyldighet ved meddelelse av patent på naturlig 
forekommende humane gener. Retten opprettholdt patentet og dette taler for at man skal 
anse materialet for nytt i forhold til patentl. §2, 1.ledd. Vekten av dommen som rettskilde 
på området svekkes imidlertid av at retten ikke tar opp til behandling de prinsipielle 
spørsmål tvisten reiser, men lar disse spørsmålene bli opp til Patentstyret å avgjøre. Vekten 
reduseres også av det faktum at det dreier seg om en underrettsdom.  
 
Forarbeidene er i hovedsak den felles nordiske utredningen NU: 6 1963. Utredningen sier 
ingenting om patentering av naturlig forekommende menneskegener isolerte eller i sitt 
naturlige element. Dette skyldes nok i hovedsak at, selv om bioteknologi eksisterte da de 
ble forfattet, var omfanget meget beskjedent sammenlignet med dagens situasjon. Det er de 
siste 20-årene utviklingen har akselerert kraftig. Forarbeidene oppstiller, som vist i den 
generelle delen, et strengt nyhetskrav. Begrunnelsen er at man ønsker å belønne den 
innovative innsatsen og ikke avskjære allmennheten fra å utnytte muligheter som allerede 
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er tilgjengelige. I så måte kan man tolke forarbeidene slik at de ikke støtter standpunktet å 
anse naturlig forekommende humane gener som nye i lovens forstand. Hvis man anser 
genene for å være kjent, vil adgangen til å få meddelt patent på dem avskjære allmennheten 
(forskere på området) fra å utnytte noe de i prinsippet allerede hadde muligheten til å 
utnytte.  
 
St.meld. nr. 8 (1990-91) Om bioteknologi; St.meld. nr. 36 (1990-91) Tilleggsmelding om 
bioteknologi; St.meld. nr. 25 (1992-93) Om mennesker og bioteknologi og St.prp. nr. 65 
(1993-94) samt St.prp. nr. 43 (2002-03) er alle etterarbeider med relevans med hensyn til 
patentering av biologisk materiale. Etterarbeidene sier imidlertid ikke noe direkte om 
muligheten av om nyhetskravet kan anses oppfylt eller ikke når det gjelder patentering av 
naturlig forekommende humane gener. Indirekte kan man imidlertid trekke ut rettslige 
argumenter. I St.meld. nr. 8 (1990-91) Om bioteknologi s. 81 heter det: ”Patentloven 
utelukker ikke patent på naturlig forekommende kjemiske forbindelser forutsatt at det 
foreligger en oppfinnelse og ikke bare en oppdagelse”. Indirekte medfører uttalelsen at 
nyhetskravet kan bli å anse som oppfylt forutsatt at det foreligger en oppfinnelse og ikke 
bare en oppdagelse. Videre er det gjennomgående en generell motstand mot å patentere 
naturlig forekommende materiale i etterarbeidene. I St.meld. nr. 8 (1990-91) Om 
bioteknologi er Bioteknologiutvalget (BU), som er en uavhengig nemnd opprettet for bla. å 
gi råd om bruk av bioteknologi (se www.bion.no ), tilrådninger sammenlignet med 
patentlovens bestemmelser: ”Mellom BUs tilrådninger og patentloven er det en vesentlig 
forskjell: Patentloven utelukker bare patentering av oppfinnelser som består av naturlig 
forekommende biologisk materiale i den utstrekning det følger av forbudet mot patentering 
av planter og dyr, jfr. kapittel 12.2.3, mens utvalget i tillegg vil utelukke patent på naturlig 
forekommende biologisk materiale, dvs. naturlig forekommende planter, dyr, 
mikroorganismer, celler, vev og genetisk materiale. Regjeringen er enig i den mer 
restriktive holdning som BU her går inn for” Det rettslige poeng sett i forhold til 
hovedproblemstillingen blir i så måte at også nyhetskravet, hvis det i det hele tatt kan bli å 
anse som oppfylt, må tolkes restriktivt, idet BU går imot patentering av gener, og 
regjeringen støtter dette standpunktet. 
 
I St.meld. nr. 36 (1990-91) Tilleggsmelding om bioteknologi utdyper regjeringen sitt syn 
på hvilke begrensninger som det bør være i adgangen til å patentere bioteknologi: ”...Det 
bør ikke være adgang til å patentere naturlig forekommende biologisk materiale”, jfr. s. 28. 
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Samme rettslige poeng kan trekkes ut fra denne uttalelsen som over. Det faktum at 
patentloven ikke er blitt endret selv om Patentstyret meddeler patent på naturlig 
forekommende humane gener, taler i mot at nyhetskravet rent prinsipielt ikke kan 
oppfylles. Regjering og storting er klar over praksis, jfr. etterarbeidene. Sosialistisk 
Venstreparti og Senterpartiet fremmet et lovforslag som ble behandlet i Stortinget 
16.12.91, forslaget lød: ”I lov av 15. desember 1967 nr. 9 om patenter gjøres følgende 
endring: §1 fjerde ledd skal lyde: Patent meddeles ikke på : 1. oppfinnelser hvis utnyttelse 
ville stride mot sedelighet eller offentlig orden, 2. planter, dyr, mikroorganismer eller gener 
eller fremgangsmåter for fremstilling av planter eller dyr”. Forslaget ble nedstemt med 72 
mot 17 stemmer. Dette taler imidlertid ikke ubetinget i retning av at Stortinget mente at 
naturlig forekommende gener kan patenteres. Grunnen til dette er at forslaget var meget 
restriktivt i den forstand at det rammet alle gener både naturlige og modifiserte. 
 
I Ot.prp. nr. 43 (2000-03) Om implementeringen av EUs patentdirektiv understrekes det at 
direktivet omfatter patenteringsadgang til naturlig forekommende humant materiale så 
lenge materialet er karakterisert, identifisert og isolert og man har fastslått at det kan 
anvendes i industriell sammenheng. Videre må de alminnelige patenteringsvilkårene være 
oppfylt, jfr. kap. 6.2.3. Regjeringen sier videre at dette er dagens norske praksis. Indirekte 
sier regjeringen også her at nyhetskravet kan oppfylles - det er ikke prinsipielt utelukket. I 
sin pressemelding om implementeringen av Eus patentdirektiv uttaler regjeringen 
følgende: ”Regjeringen vil utnytte spillerommet i patentdirektivet slik at direktivet 
praktiseres restriktivt. Dette vil motvirke at det blir for enkelt å få patent, og at 
patentbeskyttelsen strekkes for langt. Norge vil også ta til orde for en restriktiv linje i 
internasjonale fora”, jfr.  www.odin.ud.no.   
 
Konklusjonen blir at verken regjering eller Stortinget har tatt et standpunkt som direkte 
gjelder problemstillingen. Det man imidlertid kan trekke ut av de omtalte etterarbeider er at 
hvis nyhetskravet i det hele tatt kan bli aktuelt å anse som oppfylt ved meddelelse av patent 
av naturlig forekommende humane gener, så må det tolkes og praktiseres restriktivt av 
Patentstyret. 
 
Som nevnt ovenfor har Patentstyrets praksis pga. sin spesielle kompetanse fått en spesiell 
status som rettskilde innenfor patentretten, jfr. over om Swingball-saken. Praksis er som vi 
har sett, at det meddeles patent på naturlig forekommende humane gener. Patentstyret 
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mener altså at nyhetskravet kan oppfylles når det gjelder naturlig forekommende humane 
gener. Dette taler for å anse naturlig forekommende humane gener som nye i patentrettslig 
sammenheng. 
 
Det er likevel klart at Patentstyret som forvaltingsorgan må følge gjeldende rett, og 
instrukser gitt av høyerestående organer som storting, regjering og departement, jfr. Echoff 
og Smith Forvaltingsrett (1997) s.34. Dette understreker også Patentstyret selv i den 
omtalte Bristol Meyers saken.   
 
Patentloven regulerer enkeltmenneskets rettstilling. Enkeltvedtak fattet av Patentstyret, i 
form av meddeling av patent på naturlig forekommende humane gener, med hjemmel i 
patentloven 
medfører en tidsbegrenset rett til at ingen andre kan utnytte materialet på andre måter enn 
det som er bestemt i loven, jfr patentl. § 3. Legalitetsprinsippet medfører at det kreves klar 
lovhjemmel for slike inngrep i privatlivets svære. Patentstyret har tolket loven dit hen at 
slik hjemmel eksisterer. Dette har som sagt vekt i seg selv, men må veies opp mot de andre 
rettskildene på området. Finnes det andre relevante rettskilder som samlet veier tyngre en 
Patentstyrets praksis må praksis endres. Hvis lovgivende myndigheter ser praksisen som 
ønskelig, må loven endres.   
 
Som nevnt har Patentstyret spesial kompetanse på området. I denne kompetansen ligger 
også å bedømme forholdet til konvensjoner og internasjonal praksis. Noe som bringer oss 
over til neste rettskilde. 
 
Konvensjonene Norge enten har ratifisert eller undertegnet, jfr. ovenfor under rettskilder, 
sier ingenting direkte om nyhetskravet kan anses oppfylt når det handler om naturlig 
forekommende humane gener. Konvensjonene stiller krav om en minste beskyttelse av 
intellektuelle oppfinnelser, men lar de ulike vilkår for å oppnå beskyttelse i form av patent 
være opp til de nasjonale myndigheter å bestemme, jfr. f. eks TRIPS-avtalen og nedenfor 
under pkt. 3.6.  
 
Det foregår for tiden forhandlinger i WTO om endringer i TRIPS-avtalen. Tema for 
forhandlingene er bl.a om adgangen til å forby patent på bioteknologiske oppfinnelser etter 
avtalens artikkel 27 nr 3 bokstav b, skal innskrenkes, beholdes i sin nåværende utforming 
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eller utvides. Det er også aktuelt å presisere bestemmelsen, f eks ved å gi særregler om 
patent på naturlig forekommende materiale og ved å gi klarere regler om adgangen til å gi 
patent på fremgangsmåter for fremstilling av planter og dyr. Det er pr. i dag ingen ting i 
TRIPS-avtalen som sier at nyhetskravet må kunne anses oppfylt ved søknad om patent på 
naturlig forekommende humane gener. Det er altså opp til nasjonale myndigheter å 
bestemme om man kan anse disse genene for nye i patentrettslig sammenheng. 
 
Utenlandsk og internasjonal praksis er imidlertid ganske homogen: ” Section 2 of the 
Manual of Patent Practice (pdf 196 Kb) sets out the practice in the UK concerning the 
novelty requirement under the Patents Act 1977. However, the application of the novelty 
test to biotechnological inventions deserves special consideration, not the least because 
many biotechnological inventions are based on natural material. In this respect it is 
important not to confuse the objection that e.g. a polynucleotide sequence lacks novelty 
with the objection that the polynucleotide is un-patentable because it is merely a discovery. 
Basically, it is established practice that a natural substance which has been isolated for the 
first time and which had no previously recognised existence, does not lack novelty because 
it has always been present in nature”, jfr. Examination Guidelines for Patent Applications 
relating to Biotechnical Inventions in the UK Patent Office (September 2002). Sitatet viser 
at engelsk praksis klart åpner for at gener, selv om de forekommer naturlig, ikke av den 
grunn er avskåret fra å være nye. Fra EPOs praksis kan nevnes HOWARD 
FLOREY/Relaxin (1995) EPOR 541: ”It is established patent practice to recognise novelty 
for a natural substance which has been isolated for the first time and which have no 
previously recognised existens.” Dette er i samsvar med Patentstyrets praksis. Patentstyrets 
praksis er også i samsvar med uttalelsene fra det velrenomerte australske 
forskningsinstituttet Howard Floreys Institute: "It is common ground amongst the parties 
that until a cDNA encoding human H2-relaxin and its precursors was isolated by the 
proprietor, the existence of this form of relaxin was unknown. It is established patent 
practice to recognise the novelty for a natural substance which has been isolated for the 
first time and which had no previously recognised existence." jfr.  Howard Florey 
Institute’s Application / Relaxin OJEPO 1995, 388 (V0008/94). Brasiliansk 
patentlovgivning forbyr imidlertid meddelelse av patent på naturlig forekommende 
humane gener, jfr.  Article 10 IX of Industrial Property Law No. 92 79/76. Loven godtar 
patent på modifiserte gener, men ikke på naturlig forekommende. Tiltross for dette er 
Patentstyrets praksis i tråd med internasjonal praksis på området. Dette er etter forfatterens 
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oppfatning uomtvistet og er et moment som taler for å opprettholde gjeldende praksis, jfr. 
hva som er sagt om internasjonal praksis under kapittel 1.3. 
 
Reelle hensyn kan bli en viktig rettskildefaktor på områder hvor det øvrige 
rettskildematerialet er tynt. Som nevnt er rettskildematerialet sparsomt når det gjelder 
nyhetskravet og patentering av naturlig forekommende humane gener. Debatten om 
adgangen til å patentere naturlig forekommende humane gener består i stor grad av ulike 
reelle hensyn for og imot patenteringsadgangen. Reelle hensyn for og imot om 
nyhetskravet i patentl. § 2, 1.ledd kan oppfylles med tanke på gener blir konsumert av 
disse. På denne bakgrunn vil oppgaven isteden fokusere på de kriteriene Patentstyret har 
oppstilt for at naturlig forekommende humane gener  kan bli å anse som nye. 
 I det følgende vil jeg drøfte ulike hensyn  som kan tale for eller imot Patentstyrets praksis. 
Patentstyret har i tråd med internasjonal praksis foretatt et grep som tilsynelatende 
muliggjør at naturlig forekommende humane gener kan bli å anse som nye i patentrettslig 
sammenheng. Som vist ovenfor, må genet som isoleres for første gang beskrives. Man må 
finne ut hva det koder for og man må definere industriell bruk av genet. Med Patentstyrets 
praksis mener jeg her altså at det å isolere, karakterisere, funksjonskartlegge og finne 
industriell anvendelse av naturlig forekommende humane gener kan oppfylle nyhetskravet 
i patentl. §2, 1.led. På denne bakgrunn vil oppgaven isteden fokusere på de kriteriene 
Patentstyret har oppstilt for at naturlig forekommende humane gener  kan bli å anse som 
nye. 
 
De ulike hensyn som taler for og imot en slik praksis vil i det følgende bli knyttet opp mot 
disse begrepene slik at man lettere kan danne seg en oppfatning av hva begrepene og 
dermed praksis egentlig består av. 
 
Hensyn som taler for og imot at det å isolere, karakterisere og funksjonsbestemme et 
naturlig forekommende humant gen er å anse som nytt i patentrettslig forstand. 
 
Det første skrittet for fagmannen i denne prosessen er å identifisere genet som er av 
interesse. Neste oppgave innebærer å isolere det aktuelle genet. Genet blir først kopiert fra 
DNA molekylet og deretter spleiset (klonet) inn i en overføringsvektor (for eksempel et 
virus). Det foregår så en oppformering av den aktuelle gensekvensen. Når tilstrekkelig 
materiale er oppnådd, foretas det en sekvensering (avlesning av nukleotidrekkefølgen). Det 
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er dette som kalles en karakterisering (beskrivelse) av genet. Deretter følger arbeidet med å 
finne genets funksjon. 
 
Prosessen med å kartlegge et spesifikt gens funksjon kan være tidkrevende. Det innebærer 
ofte bruk av en kombinasjon av flere forskjellige metoder. 
 
Komparative analyser av genomer er viktige. Gener består av ulike fragmenter med 
kodende og ikke-kodende sekvenser. Det er de kodende sekvensene som gir informasjon 
om aminosyrerekkefølgen i det aktuelle genets proteinprodukt. Ved å sammenligne 
genomet til flere forskjellige arter for å se etter likheter kan man ofte spore opp et gen. Det 
er mer sannsynlig at en genfunksjon er bevart gjennom evolusjonen og opptrer relativt likt 
på tvers av artsbarrierene enn at ikke-kodende sekvenser er det. DNA sekvenser som er 
konservert på tvers av arter antas å ha viktige funksjoner (Gerald M. Rubin, Howard 
Hughes Medical Institute, University of California 2001). 
 
Den viktigste metoden for å kartlegge et gens funksjon er den såkalte “knock out” 
prosedyren. Gener slåes ut (skrues av) ved at det introduseres mutasjoner for å se hva slags 
forandringer dette gir på  organismens funksjoner. (Brinster RL et al  
Factors affecting the efficiency of introduction foreign DNA into mice by microinjecting 
eggs. Proc Natl Acad Sci (USA), 1985; 82: 4438-4442. ) 
(Eddy EM, O’Brien DA (1998) Gene expression during mammalian meiosis. In: Handel 
MA (ed) Meiosis and Gametogenesis, Current Topics in Developmental Biology, Vol 37. 
Academic Press, San Diego, CA, pp 141-200) (Rosenfeld, C.S et al. Transcription and 
translation of estrogen receptor-beta in the male reproductive tract of estrogen receptor-
alpha knock-out and wild-type mice. Endocrinology. 1998 Jun;139(6):2982-7.)). 
 
De to første trinnene i denne prosedyren er  både teoretisk og teknisk sett enkle å utføre. 
Det er når det kommer til funksjonskartleggingen arbeidet blir faglig sett mer krevende. 
Metodene og teknikken som er tilgjengelig gir fagmannen tilstrekkelig med verktøy til å 
utføre dette arbeidet. En kreativt utrustet fagmann vil nok ha større sjanser til å gjøre dette 
raskere enn en som kun behersker teknikkene, men begge vil til slutt komme frem til 
samme resultat. 
 
Spørsmålet er da om ovenstående prosess bidrar til å skape en nyhet? 
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Det er ikke nok å beskrive genenes oppbygging. I så fall foreligger en oppdagelse. Man må 
klare å lage kopier av genet utenfor menneskets kropp og finne en industriell anvendelse av 
genet. Kopiene må fremstilles teknisk, ettersom gener ikke er selvformerende 
Prosessen som innebærer isolering, karakterisering og funksjonsbestemmelse kalles med 
en kortbetegnelse for genkartlegging. Er det mulig å kartlegge noe som er nytt. For at det 
skal være mulig å foreta en kartlegging av noe, må det ikke da allerede eksistere. 
 
Patentstyret utfører en praksis som innebærer at når et gen er isolert, karakterisert og 
funksjonsbestemt, betraktes det som en nyhet. Argumentet for dette er at genet ikke lenger 
opptrer slik som det finnes i naturen. Det er med andre ord tatt ut av sin naturlige 
sammenheng og må derfor betraktes som en biologisk konstruksjon og dermed nytt. Det 
konstrueres dermed en ny definisjon av begrepet nyhet. 
 
Det er vanskelig å se at en naturlig forekommende gensekvens blir mindre naturlig for det 
om den isoleres, liksom indrefileten forblir en del av oksen selv om den skjæres ut. Vel og 
merke er teknologien og metodene som benyttes for å avdekke disse delene av naturen 
avanserte og av høyteknologisk karakter, men de gjør ikke noe annet enn å studere, eller 
dissekere om man vil, mennesket på et mikronivå. 
 
Det er kun et praktisk anliggende og ikke noe prinsipielt valg som fører til at genet isoleres 
(tas ut) av sin naturlige sammenheng. Metodene som er tilgjengelige i dag krever dette. I 
en utvidet konsekvens av denne veien til oppfyllelse av patentlovens nyhetskrav vil det 
kunne påberopes nyhet ved ulike andre uttakinger og isoleringer fra naturlig miljø.  
 
Det er ikke logisk at det skal være forskjell mellom oppdagelsen av en hvis gensekvens og 
en teknisk isolering av den. 
 
Situasjonen bærer preg av at dette har blitt en etablert praksis og at Patentstyret i ettertid 
konstruerer begreper for å legitimere dette. 
  
3.4 Veiing av rettskildene. 
Som vi har sett taler en alminnelig forståelse av ordlyden i patentl. §2, 1.ledd for at naturlig 
forkommende humane gener ikke kan bli å anse som ”nye” Dette taler for at Patentstyrets 
praksis ikke er gjeldende rett. Forarbeidene behandler ikke temaet og kan dermed ikke taes 
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til inntekt for noe tolkningsresultat. Etterarbeidene kan støtte flere ulike tolkningsresultater. 
De kan som vist over både støtte standpunktet at nyhetskravet kan oppfylles, men at det må 
praktiseres strengt og resultatet som sier at det ikke kan oppfylles, det er prinsipielt 
utelukket. Rettspraksis gir sparsom informasjon, men den lille praksisen som finnes taler 
for at naturlig forekommende humane gener kan bli å anse som nye i patentrettslig 
sammenheng. Patentstyrets praksis er som nevnt en viktig rettskilde innenfor patentretten. 
Styrets praksis støtter derfor sin egen praksis på bakgrunn av at den er en del av 
rettkildematerialet på området. De ulike konvensjonene støtter som vi har sett ikke direkte 
noen av alternativene.  Utenlandsk og internasjonal praksis er imidlertid ganske  klar og 
den støtter Patentstyrets praksis og må også vektlegges i et ellers tynt rettskildemateriale, 
jfr. kap. 1.3. Rettskildebildet så langt gir ingen klare svar på hvilket tolkningsresultat som 
har de beste grunner for seg. De ulike hensyn for og imot om det å isolere, karakterisere og 
funksjonsbestemme naturlig forekommende humane gener blir med dette viktige 
argumenter. De ovenfor nevnte hensyn heller i retning av at Patentstyrets praksis (så langt 
den er dokumentert) ikke er i samsvar med gjeldende rett. Begrepene som brukes for å 
legitimere praksis virker konstruerte. Dette leder oss over til konklusjonen. 
 
3.5 Konklusjon. 
Etter en gjennomgang av tilgjengelig rettskildemateriale på området, er jeg kommet frem 
til at Patentstyrets praktisering av nyhetskravet i patentl. § 2, 1. ledd ved meddelelse av  
produktpatenter på naturlig forekommende humane gener er angripelig. Naturlig 
forekommende humane gener kan ikke med sikkerhet sies å kunne være nye i patentrettslig 
sammenheng. Det krever imidlertid videre forskning på dette området i grensen mellom 
juss og biologi for å kunne trekke sikre konklusjoner om Patentstyrets praksis er gjeldende 
rett. Resultatet av videre undersøkelser  kan  for eksempel bli at Patentstyret må endre sin 
praksis på området eller at lovgiver må sørge for at Patentstyret får nødvendig hjemmel for 
eksisterende praksis. Argumentene ovenfor trekker i retning av at patentloven, og 
patentsystemet, i sin nåværende form ikke er egnet til omfatte naturlig forekommende 
humane gener. Den ble forfattet med mekaniske oppfinnelser for øyet og videre forskning 
kan resultere i at den må endres hvis den skal hjemle Patentstyrets praksis på området. 
 
Forfatteren hevder ikke å ha gjort noen nye funn når det gjelder det generelle innholdet i 
nyhetskravet i patentl. § 2, 1.ledd. Patentstyrets praksis med tanke på meddelelse av patent 
på naturlig forekommende gener er forsøkt dokumentert med de forbehold som ble nevnt 
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innledningsvis. Det er så vidt forfatteren kan bedømme ikke omtvistet at Patentstyrets 
praksis på området er slik den er blitt fremstilt ovenfor. Det interessante funn, hvis man 
kan kalle det for det, er Patentstyrets tolkning av loven. Patentstyrets oppfatning er at 
naturlig forekommende humane gener, i utgangspunktet, ikke er nye og dermed 
patenterbare. Isolering, beskrivelse og funksjonsbestemmelse må først utføres for at det i 
det hele tatt er aktuelt å kalle det en nyhet i patentrettslig sammenheng. Forfatteren er av 
den oppfatning, etter en tolkning av rettskildene relatert til de omtalte operasjoner 
(isolering, beskrivelse og funksjonsbestemmelse), at disse ikke med sikkerhet kan oppfylle 
nyhetskravet i patentl. § 2, 1 .ledd. Forfatteren kommer her til et annet tolkningsresultat 
enn Patentstyret. 
 
3.6 Forholdet til EUs patentdirektiv. 
Regjeringen behandlet i statsråd den 31. januar 2003 St.prp. nr. 43 (2002-2003) om 
tilslutning til EUs patentdirektiv. Statsminister Kjell Magne Bondevik stemte mot sin egen 
regjering. 
 
Regjeringen behandlet i statsråd den 31. januar 2003 St.prp. nr. 43 (2002-2003) om 
tilslutning til EU Patentdirektivet. Stortingsproposisjonen er avgitt under dissens. 10 
statsråder (høyre) stemte for forslaget om innlemming av patentdirektivet i EØS-avtalen, 
mens 9 stemte mot (Krf og Venstre). Avstemming i Stortinget er satt til 22.5.03. Alt tyder 
imidlertid på at Patentdirektivet vil bli vedtatt og at det som følge av dette må 
implementeres i norsk rett. Man vil da få en rettskilde som er i samsvar Patentstyrets 
praksis ved meddelelse av patent på naturlig forekommende menneskegener. Etter 
Bioteknologidirektivet art. 3 nr. 2 skal oppfinnelser som ”består af eller inneholder 
biologisk materiale” kunne patenteres. Dette betyr at Norge, ved eventuell implementering 
forplikter seg til å patentbeskytte naturlig forekommende humane gener. Patentloven må på 
denne bakgrunn , og sett i forhold til konklusjonen ovenfor, endres slik at det ikke 
foreligger motstrid mellom nasjonal lovgivning og Patentdirektivet.  
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